UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE
cu privire la medicamente
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta Lege:

- transpune partial Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
311 din 28 noiembrie 2001 (CELEX: 32001L0083), asa cum a fost modificata
ultima datd prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 aprilie 2022;

- transpune art. 2 (1), lit. (a) si (b)) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivel 2001/83/CE
st a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 324 din 10 decembrie 2007 (CELEX: 32007R1394), asa cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune art. 1 (1) st art. 8 — 9 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 18 din
22 ianuarie 2000 (CELEX: 32000R0141), astfel cum a fost modificat ultima oara
prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 iunie 2019;

- transpune art. 3 (2), (3), lit. (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 847/2000
al Comisiei din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a criteriilor
pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs medicamentos orfan si a
definitiilor termenilor ”produs medicamentos similar” si “’superioritate clinica”,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 103 din 28 aprilie 2000
(CELEX: 32000R0847), asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul
(UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018;

- transpune partial (transpune art. 1; art. 2 (1) s1(2), (pct. 1 -6, 11,13 17,
19 — 22,25 —-26,29 — 34); art. 3 —4; art. 5 (3) — (6); art. 6 (1); art. 7 (1); art. 9 —
10; art. 15; art. 25 (1) — (2); art. 26; art. 28; art. 47 — 50; art. 57 primul paragraf;
art. 58; art. 71; art. 74 (1) si (2); art. 76; art. 77 (1) si (2)) Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din



4

27 mai 2014 (CELEX: 32014R0536), asa cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6 septembrie 2022;

- transpune art. 14; 16a— 16b, 28a s1 83 din 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,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 136 din 30 aprilie 2004
(CELEX: 32004R0726), asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
(UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018;

- transpune Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adaugate in produsele
medicamentoase (reformare) (CELEX: 32009L0035), publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 109 din 30 aprilie 2009.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de aplicare a prezentei legi

(1) Prezenta lege reglementeaza activitatile cu privire la medicamentele de
uz uman care sunt produse in mod industrial sau sunt fabricate intr-un mod ce
implica un proces industrial, inclusiv medicamente destinate numai pentru export,
precum si produselor intermediare, substantelor active si excipienti

Prezenta lege stipuleazd conditiille si procedurile pentru testarea,
producerea, plasarea pe piatd, etichetarea, clasificarea, farmacovigilenta,
publicitatea, fixarea pretului, furnizarea, controlul si supravegherea
medicamentelor, Tn scopul asigurarii calitdtii, sigurantei si eficacitdtii acestora,
precum si protejarii sanatatii publice.

(2) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

a) formulelor magistrale cuprinse in reglementarile privind farmaciile;

b) formulelor oficinale, care sunt cuprinse in reglementdrile cu privire la
farmacii, cu exceptia prevederilor art. 7;

c¢) produselor intermediare destinate prelucrarii ulterioare de catre un
producator autorizat;

d) radionuclizilor in forma de surse inchise, reglementate de prevederile
privind protectia impotriva radiatiei ionizante si cu privire la siguranta nucleara;

e) sangelui, plasmei sau celulelor sanguine de origine umana, cu exceptia
plasmei care se prepara printr-o metodad care implicd un proces industrial utilizat
pentru producerea medicamentelor;

f) tesuturilor si celulelor de origine umana, destinate pentru a fi aplicate
fiintelor umane, care sunt stabilite de regulamentele privind calitatea si siguranta
tesuturilor si celulelor pentru utilizare terapeutica.

(3) In sensul prezentei legi, tiri cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si eficacitatii sunt statele din Spatiul Economic European,
SUA, Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord, Elvetia, Canada,
Australia si Japonia.



Articolul 2. Notiuni

(1) In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni semnifica:

abuz de medicamente - utilizare excesiva intentionatd a medicamentelor,
permanenta sau sporadicd, care este Insotitd de efecte nocive fizice sau
psihologice;

Agentie Europeana pentru Medicamente (EMA) — autoritate competenta a
Uniunii Europene, responsabila de protectia sanatatii publice si a animalelor prin
intermediul evaludrii stiintifice si supravegherii medicamentelor;

ambalaj direct - recipientul sau orice altd forma de ambalaj aflatd in contact
direct cu medicamentul;

ambalaj exterior - ambalajul in care se introduce ambalajul direct;

autorizatia de punere pe piata - act permisiv eliberat de AMDM, in
rezultatul autorizdrii medicamentelor de uz uman si includerea acestuia in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

beneficiu semnificativ — un avantaj clinic relevant sau o contributie majora
la ingrijirea pacientului;

brosura a investigatorului - o culegere de date clinice si non-clinice privind
medicamentul sau medicamentele pentru investigatie clinicd care sunt relevante
pentru studiul acestor medicamente in cazul utilizarii la oameni;

Buna practica de distributie (BPD) — parte a sistemului de asigurare a
calitatii care garanteazd mentinerea calitatii medicamentelor si/sau a substantelor
active in toate etapele lantului de aprovizionare, de la producator la farmacie sau
la persoana autorizata sau in drept sa furnizeze medicamente populatiei;

Buna practica de fabricatie (BPF) — parte a asigurarii calitatii care asigura
ca produsele sunt fabricate, importate si controlate in mod constant in conformitate
cu standardele de calitate corespunzdtoare destinatiei lor;

Buna practica de laborator (BPL) — parte a asigurarii calitatii care asigura
ca procesul organizational si conditiile in care studiile de sigurantd non-clinice
referitoare la sanatate si mediu sunt planificate, realizate, verificate, Inregistrate,
arhivate si raportate in conformitate cu practicile si Indrumarile adoptate si
stipulate de Comisia Europeana;

Buna practica de vigilenta (BPV) — set de masuri elaborate pentru facilitarea
performantei farmacovigilentei in Republica Moldova, bazat pe Buna Practica de
Farmacovigilentd a Uniunii Europene;

Buna practica in studiul clinic (BPSC) - un ansamblu de cerinte etice si
stiintifice privind calitatea pentru proiectarea, desfasurarea, realizarea,
monitorizarea, auditarea, Inregistrarea, analiza si raportarea studiilor clinice
interventionale, care sa asigure faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor sunt protejate si cd datele generate in cadrul studiului clinic
interventional sunt fiabile si solide;

Catalog national de preturi de producator la medicamente (CNP) — registru
oficial de inscriere si evidenta a preturilor de producétor la medicamente, aprobate
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;
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comert cu amanuntul - achizitionarea, detinerea si vanzarea unui
medicament pentru populatie;

Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic - un organism
independent infiintat in Republica Moldova, abilitat sd3 emitd avize in sensul
prezentei legi, regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman
si regulamentului privind organizarea si functionarea Comitetului National de
Expertiza Etica a Studiului Clinic, luand in considerare punctele de vedere ale
nespecialistilor, in special pacienti sau organizatii ale pacientilor. Comitetul
National de Expertiza Etica a Studiului Clinic (in continuare — CNEESC) este o
institutie publica la autogestiune, in care Ministerul Sanatatii are calitate de
fondator;

concentratie a medicamentului - continutul in substante active exprimat in
cantitate pe unitatea dozata standard, pe unitatea de volum sau de greutate, in
functie de forma de dozaj;

control al calitatii — masurile intreprinse, inclusiv prelevarea probelor,
stabilirea specificatiilor, testare, avizare analiticd pentru a asigura ca materia
prima, produsele intermediare, materialele de ambalare si produsele farmaceutice
finite se conformeazd specificatiilor stabilite pentru identitate, concentratie,
puritate si alte caracteristici. Controlul calitatii este efectuat de catre
producatori/importatori ca parte a Bunelor Practici de Fabricatie si de catre
Laboratorul Oficial de Control a Medicamentelor, desemnat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

consimtamdnt in cunostintd de cauza - exprimarea in mod liber si voluntar
de catre un subiect a vointei sale de a participa intr-un anumit studiu clinic
interventional, dupa ce a fost informat cu privire la toate aspectele legate de studiul
clinic interventional care sunt relevante pentru decizia subiectului privind
participarea sau, in cazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate, o
autorizatie sau acord din partea reprezentantului lor desemnat legal privind
participarea la studiul clinic interventional;

co-promovare - strategie de marketing in cadrul careia doud sau mai multe
parti promoveaza reciproc produsele sau serviciile;

denumire comund - denumirea internationald nebrevetata recomandata de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (in continuare - OMS) sau, 1n cazul in care o
astfel de denumire nu exista, denumirea comuna uzuala;

denumirea medicamentului - denumirea, care poate fi fie o denumire
inventata ce nu se poate confunda cu denumirea comuna, fie o denumire comuna
sau stiintifica Insotita de marca comerciald sau de numele detinatorului autorizatiei
de punere pe piata;

distributie angro a medicamentelor - toate activitdtile de procurare,
detinere, furnizare sau export de medicamente, cu exceptia activitatii de eliberare
a acestora catre populatie. Aceste activitafi se efectueaza de catre producatori sau
depozitarii acestora, importatori, alti distribuitori angro sau de catre farmacisti si
persoanele autorizate sau care au dreptul sa elibereze medicamente catre populatia
din Republica Moldova;
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dosar standard al sistemului de farmacovigilenta - o descriere detaliata a
sistemului de farmacovigilentd utilizat de detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd in legdturd cu unul sau mai multe medicamente autorizate;

dosar standard al studiului clinic interventional — dosar ce contine n
permanenta documentele esentiale legate de respectivul studiu clinic
interventional care sa permitd verificarea desfasurdrii studiului clinic
interventional si a calitatii datelor generate tinand seama de toate caracteristicile
studiului clinic interventional;

etichetare - informatiile prezentate pe ambalajul direct sau exterior;

eveniment advers - orice incident medical nedorit survenit la un subiect
caruia ii este administrat un medicament si care nu are neapdrat o legaturd de
cauzalitate cu tratamentul respectiv;

eveniment advers grav - orice incident medical nedorit care, indiferent de
doza, necesita spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoaca o dizabilitate sau o
incapacitate importantd sau de durata sau determind o anomalie sau o malformatie
congenitala, pune in pericol viata sau cauzeaza moartea;

eroare de medicatie — esec neintentionat in procesul de tratament
medicamentos care duce la, sau are potentialul de a provoca vatamarea
pacientului;

excipient - orice constituent al unui medicament care nu este o substanta
activa sau un material de ambalaj;

Farmacopee europeana — manual oficial, cu caracter normativ, folosit in
practica farmaceutica, care garanteaza calitatea medicamentelor, elaborand norme
comune $i obligatorii destinate a fi aplicate in practicd. Farmacopeea este
prevazutad de Conventia Consiliului Europei privind elaborarea unei farmacopee
europene (1964), publicatd de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (DECM);

farmacovigilenta — stiinta si activitatile desfasurate pentru depistarea,
evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de efecte adverse privind
medicamentele;

formula magistrala — orice medicament preparat in farmacie dupd o
prescriptie medicald pentru un anumit pacient;

formula oficinala (preparat galenic) — orice medicament care este preparat
intr-o farmacie in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei si este destinat
furnizarii directe catre pacientii deserviti de farmacia respectiva;

generator de radionuclizi - orice sistem care contine un radionuclid parinte
fixat, care serveste la producerea unui radionuclid de filiatie, obtinut prin elutie
sau prin orice altd metoda si care este utilizat Intr-un produs radiofarmaceutic;

import paralel de medicamente — import de medicamente autorizate in
Republica Moldova, prin utilizarea unor canale alternative, alte decat cele stabilite
de producator/detindtorul autorizatiei de punere pe piatd sau furnizorii sii, in
corespundere cu conditiile prevazute de prezenta lege;

importatori paraleli — importatori care desfdsoara activitati de import
paralel;



inspectie farmaceutica — totalitatea actiunilor de verificare a respectarii de
catre persoanele supuse controlului de stat a prevederilor actelor normative,
conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si prezentei legi;

inspectie in studiul clinic — activitatea intreprinsa de o autoritate competenta
care constd in examinarea oficiald a documentelor, locurilor de desfasurare,
inregistrarilor, sistemelor de asigurare a calitatii si a oricarui alt element care, in
conformitate cu decizia autoritatii competente, au legdtura cu studiul clinic si care
se pot afla la locul de desfasurare a studiului clinic, in localurile sponsorului si/sau
ale organismului de cercetare subcontractant sau in orice alta institutie pe care
autoritatea competentd considera ca este necesar sa o inspecteze;

intermedierea de medicamente — toate activitdtile conexe vanzdrii sau
achizitiondrii de medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ
manipularea fizica si constau in negocierea independenta si In numele unei alte
persoane juridice sau fizice;

investigator — o persoand fizicd care raspunde de desfdsurarea studiului
clinic interventional intr-un loc de desfasurare a studiului clinic interventional;

investigator principal — un investigator care este conducatorul responsabil
al unei echipe de investigatori care desfasoara un studiu clinic interventional intr-
un loc de desfasurare a studiului clinic interventional;

inceput al unui studiu clinic interventional — primul act de recrutare a unui
potential subiect pentru un studiu clinic interventional specific, daca nu este definit
altfel n protocol;

incetare anticipata a unui studiu clinic interventional - terminarea
prematurd a unui studiu clinic interventional din orice motiv inainte de
indeplinirea conditiilor specificate n protocol;

inchidere a unui studiu clinic interventional — ultima vizitd a ultimului
subiect, sau un alt moment ulterior, astfel cum este definit in protocol;

intrerupere temporara a unui studiu clinic interventional - o intrerupere,
neprevazuta in protocol, a desfasurarii unui studiu clinic interventional de catre
sponsor, acesta avand intentia de a relua studiul clinic interventional;

medicament —

a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avand
proprietati de tratare sau prevenire a bolilor umane; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd la om
sau i1 poate fi administratd fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical;

medicament autorizat pentru o indicatie pediatrica — medicament a carui
utilizare este autorizatd pentru o parte sau pentru intreaga populatie pediatrica
(varsta cuprinsa intre momentul nasterii i 18 ani) si pentru care detaliile indicatiei
autorizate sunt specificate in Rezumatul Caracteristicilor Produsului;

medicament biosimilar — medicament biologic similar cu un alt medicament
biologic de referintd deja autorizat;
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alternativa: Un medicament biosimilar este un medicament 1nalt similar cu
un alt medicament biologic deja comercializat in Uniunea Europeana;

medicament de referinta — un medicament autorizat in sensul art. 48, in
conformitate cu dispozitiile art. 49;

medicament din plante - orice medicament ce confine ca ingrediente active
exclusive una sau mai multe substante din plante sau unul sau mai multe preparate
din plante sau una sau mai multe astfel de substante din plante in combinatie cu
unul sau mai multe astfel de preparate din plante;

medicament falsificat - orice medicament pentru care se prezintd in mod
fals:

a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia
in ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipienti si puterea
ingredientelor respective;

b) sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd; sau

c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Aceastd definitie nu include deficientele calitative neintentionate si nu
aduce atingere incalcarilor drepturilor de proprietate intelectuala;

medicament generic —un medicament care are aceeasi compozitie calitativa
si cantitativa in substante active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul
de referintd si a carui bioechivalentd cu medicamentul de referintd a fost
demonstrata prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate. Diferitele saruri,
esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati provenind
dintr-o substantd activa se considera a fi aceeasi substanta activa, in cazul in care
proprietatile lor nu difera Tn mod semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau
eficienta. In astfel de cazuri, solicitantul trebuie si prezinte informatii
suplimentare destinate sd ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta
sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele forme
farmaceutice orale cu eliberare imediatd se considera a fi una si aceeasi forma
farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate
in cazul in care poate demonstra cd medicamentul generic Indeplineste criteriile
relevante definite de orientarile detaliate aplicabile;

medicament homeopatic - orice medicament preparat din substante
denumite remedii homeopatice in conformitate cu o procedura de fabricatie
homeopatica descrisd in farmacopeea europeand sau, in absenta acesteia, in
farmacopeile utilizate oficial in statele membre in prezent. Un medicament
homeopatic poate sa contind mai multe principii;

medicament imunologic - orice medicament care consta n vaccinuri, toxine,
seruri sau alergeni:

a) vaccinurile, toxinele si serurile se refera in special la:

(1) agenti folositi pentru producerea imunitatii active, precum vaccinul
holeric, vaccinul BCG (Bacillus Calmete-Guerin), vaccinul poliomielitic, vaccinul
variolic;
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(i1) agenti folositi pentru diagnosticarea starii de imunitate, incluzand in
special tuberculina si tuberculina PPD (derivat proteic purificat de tuberculind) ,
toxine folosite pentru testele Schick si Dick, brucelina;

(111) agenti folositi pentru producerea imunitatii pasive, precum antitoxina
difterica, globulina antivariolicd, globulina antilimfocitica;

(b) ,,alergen” reprezinta orice medicament destinat identificarii sau inducerii
unei modificari specifice dobandite a raspunsului imunitar la un agent alergizant;

medicament orfan — produs care a obtinut statutul de medicament orfan in
baza urmatoarelor criterii:

1) este prevazut:

a) pentru diagnosticarea, prevenirea si tratamentul unei afectiuni care pune
in pericol viata, care provoacd sldbirea cronicd a organismului sau pentru o
afectiune grava si cronicd, ce nu afecteazd mai mult de cinci din 10 000 de
persoane din Uniunea Europeand si Republica Moldova la momentul solicitarii;
sau

b) pentru diagnosticarea, prevenirea §i tratamentul unei afectiuni care pune
in pericol viata, care provoacd slabirea cronicd a organismului sau pentru o
afectiune grava si cronica din Uniunea Europeanad si Republica Moldova si ca fara
stimulente este putin probabil ca desfacerea produsului medicamentos sa genereze
venituri suficiente pentru justificarea investitiei necesare; si

2) nu existd nici o metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament a afectiunii respective autorizatd in Uniunea Europeand sau Republica
Moldova, sau, dacd aceastd metoda exista, produsul medicamentos va fi de un
folos semnificativ celor care suferd de aceastd afectiune;

medicament orfan similar — medicament care contine o substantd sau
substante active similare ca si cele care se contin intr-un medicament orfan
autorizat la moment, si care este menit pentru aceeasi indicatie terapeutica,

medicamente pe baza de sange uman sau plasma umana - medicamente pe
baza de componente ale sdngelui care sunt preparate la scara industriald de unitati
publice sau private, astfel de medicamente incluzand, in special, albumina, factori
de coagulare si imunoglobuline de origine umana;

medicament pentru investigatie clinica — un medicament care se testeaza ori
se utilizeaza ca referinta, inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;

medicament pentru terapie avansata - oricare dintre urmatoarele
medicamente pentru uz uman:

a) un medicament pentru terapie genica — inseamna un medicament biologic
cu urmatoarele caracteristici:

— contine o substantd activa care include sau se compune dintr-un acid
nucleic recombinant utilizat sau administrat omului, cu scopul de a ajusta, repara,
inlocui, adauga sau sterge o secventa genetica;

— efectul sau terapeutic, profilactic sau de diagnostic este direct asociat cu
secventa de acid nucleic recombinant pe care o contine sau cu produsul expresiei
genetice a acestei secvente;
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b) medicament pentru terapie celulara somatica — inseamna un medicament
biologic cu urmatoarele caracteristici:

— contine sau se compune din celule sau tesuturi care au fost supuse unei
manipuldri substantiale astfel incat caracteristicile biologice, functiile fiziologice
sau proprietatile structurale relevante pentru utilizarea clinica specificd au fost
modificate din celule sau tesuturi care nu sunt destinate utilizarii pentru aceeasi
functie esentiald/aceleasi functii esentiale la primitor si la donator;

— este prezentat ca avand proprietdti sau este administrat la om pentru
tratarea, prevenirea sau diagnosticarea unei boli prin actiunea farmacologica,
imunologicd sau metabolica a celulelor si tesuturilor;

¢) inginerie tisulard, Inseamna un produs care:

— contine sau este alcatuit din celule sau tesuturi care provin din ingineria
celulara sau tisulara;

— este prezentat ca avand proprietdti pentru regenerarea, repararea sau
inlocuirea tesutului uman sau este utilizat sau administrat oamenilor in acest scop;

medicament traditional din plante - medicamentul din plante care
indeplineste conditiile prevazute la art. 59 alin. (2);

minor - un subiect a carui varstd, in conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este sub varsta de competentd legalda pentru a-si da
consimtamantul in cunostintd de cauza;

modificare substantiala - orice modificare referitoare la orice aspect al
studiului clinic interventional care se efectueaza dupa aprobarea studiului clinic in
Republica Moldova si care este susceptibild de a avea un impact substantial asupra
sigurantei sau drepturilor subiectilor sau asupra fiabilitatii si robustetii datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional;

obligatie de serviciu public - obligatia care incumba comerciantilor angro
de a asigura, in mod permanent, o gama adecvatd de medicamente care sa raspunda
necesitatilor Republicii Moldova si de a livra pe intreg teritoriul acesteia cantitatile
solicitate in cel mai scurt termen dupa primirea comenzii,

populatie pediatrica — acea parte a populatiei cu varsta cuprinsa intre
momentul nasterii si 18 ani;

plan de gestionare a riscurilor - o descriere detaliatd a sistemului de
gestionare a riscurilor;

plan de investigatie pediatrica — un program de cercetare si dezvoltare care
vizeazad asigurarea faptului ca sunt generate datele necesare pentru a determina
conditiile in care un medicament poate fi autorizat pentru a trata populatia
pediatrica;

practica clinica uzuala - regimul de tratament utilizat de reguld pentru
tratarea, prevenirea sau diagnosticul unei boli sau a unei afectiuni;

precursor radionuclidic - orice alt radionuclid produs pentru marcarea
radioactiva a unei alte substante inainte de administrare;

preparate din plante - preparatele obtinute prin supunerea substantelor din
plante la tratamente precum extractie, distilare, stoarcere, fractionare, purificare,
concentrare sau fermentatie. Acestea includ substante din plante maruntite sau sub
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forma de pudra, tincturi, extracte, uleiuri esentiale, sucuri stoarse si exsudate
prelucrate;

prescriptie medicala - orice prescriptie medicald emisd de o persoana
calificata in acest scop;

produs intermediar — material partial procesat care trebuie sa treaca prin alte
etape de fabricatie Tnainte de a deveni un produs vrac;

produs finit — medicament care a trecut prin toate etapele de productie,
incluzdnd ambalarea 1n recipientul sau final;

produs radiofarmaceutic - orice medicament care, atunci cand este gata
pentru utilizare, contine incorporati in scopuri medicale unul sau mai multi
radionuclizi (izotopi radioactivi);

prospect - document cuprinzand informatiile pentru utilizator, care Tnsoteste
medicamentul;

protocol - un document care descrie obiectivele, proiectul, metodologia,
aspectele statistice si organizarea unui studiu clinic interventional. Termenul
,protocol” inglobeaza versiunile succesive ale protocolului si modificarile
acestuia;

raport beneficiu-risc - o evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului in raport cu orice risc pentru sandtatea pacientilor sau sandtatea
publica, legat de calitatea, siguranta sau eficienta medicamentului;

reactie adversa - un raspuns nociv si neintentionat determinat de un
medicament;

reactie adversa grava - o reactie adversa care poate cauza moartea, pune in
pericol viata, necesita spitalizarea bolnavului sau prelungirea spitalizarii in curs,
duce la o dizabilitate sau incapacitate durabila sau importantd sau consta in
anomalii/malformatii congenitale;

reactie adversa grava neasteptata - o reactie adversa grava a carei natura,
severitate sau rezultat nu corespunde informatiilor de referinta privind siguranta;

reactie adversd neasteptata - o reactie adversa, a carei natura, severitate sau
evolutie nu corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului;

reprezentant desemnat legal - o persoana fizica sau juridica, o autoritate sau
un organism care, in conformitate cu legislatia Republicii Moldova, este abilitat
sd-si dea consimtdmantul in cunostintd de cauza in numele unui subiect aflat in
incapacitate sau pentru un minor;

reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata - persoana
cunoscutd in mod obisnuit drept reprezentantul local, desemnata de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata sa il reprezinte in Republica Moldova;

riscuri legate de folosirea medicamentului - orice risc pentru sanatatea
pacientilor sau sdndtatea publicd, legat de calitatea, siguranta sau eficienta
medicamentului. Orice risc de efecte nedorite asupra mediului;

semnal de siguranta - informatii despre un eveniment advers nou sau
cunoscut, care poate fi cauzat de un medicament si necesitd investigatii
suplimentare;
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sistem de farmacovigilenta - un sistem utilizat de detinatorul autorizatiei de
punere pe piata si de statul Republica Moldova pentru a indeplini sarcinile si
responsabilitatile enumerate la Capitolul XII s1 menite sd monitorizeze siguranta
medicamentelor autorizate si sd detecteze orice variatie a raportului beneficiu/risc;

sistem de gestionare a riscurilor - un set de activitati de farmacovigilenta si
interventii menite sd identifice, sd caracterizeze, sd prevind sau sa minimizeze
riscurile in legdtura cu un medicament, inclusiv evaluarea eficienteir acestor
interventi,

sponsor - o persoana fizicd, o societate, o institutie sau o organizatie care
raspunde de initierea, gestionarea si organizarea finantdrii studiului clinic
interventional,

stop cronometru - suspendarea termenului autorizare in cazurile prevazute
de Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman,;

studiu clinic — orice investigatie referitoare la om destinata:

a) sa descopere sau sa verifice efectele clinice, farmacologice sau alte efecte
farmacodinamice ale unuia sau mai multor medicamente;

b) sa identifice orice reactii adverse la unul sau mai multe medicamente; sau

c) sa studieze absorbtia, distributia, metabolizarea si eliminarea unuia sau
mai multor medicamente;

cu scopul de a evalua siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor
respective;

studiu clinic interventional — un studiu clinic care indeplineste oricare din
urmatoarele conditii:

a) alocarea subiectului la o anumitd strategie terapeuticd se stabileste in
prealabil si nu se incadreazd in practica clinicd uzuala a statului Republica
Moldova;

b) decizia de a prescrie medicamentele pentru investigatie clinicd este luata
impreund cu decizia de a include subiectul in studiul clinic; sau

c¢) subiectilor 1i se aplica proceduri de diagnostic sau de monitorizare
suplimentare, pe langa procedurile din cadrul practicii clinice uzuale;

studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie — un studiu clinic
interventional care indeplineste toate conditiile urmatoare:

a) medicamentele pentru investigatie clinica, cu exceptia celor placebo, sunt
autorizate;

b) conform protocolului studiului clinic interventional,

(1) medicamentele pentru investigatie clinica sunt utilizate in conformitate
cu conditiile stabilite in autorizatia de punere pe piatd; sau

(11) utilizarea medicamentelor este bazata pe dovezi si sustinutd de dovezi
stiintifice publicate cu privire la siguranta si eficacitatea respectivelor
medicamente pentru investigatie clinicd in oricare din urmatoarele state: statele
membre ale Uniunii Europene, SUA, Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei
de Nord; si

c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare nu reprezinta
mai mult de un risc suplimentar minim sau o contributie suplimentard minima in



14

ceea ce priveste siguranta subiectilor in raport cu practica clinica uzuala din statul
Republica Moldova;

studiu postautorizare de siguranta - orice studiu referitor la un medicament
autorizat, efectuat cu scopul identificarii, caracterizarii sau cuantificarii riscurilor
din punct de vedere al sigurantei, confirmand profilul de siguranta al
medicamentului, sau cu scopul de a masura eficienta masurilor de gestionare a
riscurilor;

studiu non-interventional — un studiu clinic, altul decat un studiu clinic
interventional;

subiect - o persoana fizicad care participd la un studiu clinic interventional,
fie ca primitor al unui medicament pentru investigatie clinica, fie in calitate de
control;

subiect aflat in incapacitate - un subiect care, din alte motive decat varsta
de competenta legala pentru a-si da consimtamantul in cunostinta de cauza, este
incapabil sd-si dea consimtamantul in cunostintd de cauza in conformitate cu
legislatia Republicii Moldova. In sensul prezentei legi, un subiect care face
obiectul definitiei atat pentru ,,minor”, cat si pentru ,,subiect aflat in incapacitate”,
se considera ca fiind un subiect aflat in incapacitate;

substanta - orice substanta, indiferent de originea acesteia, care poate fi :

a) umand, de exemplu: sange uman sau produse din sange uman;

b) animala, de exemplu: microorganisme, animale intregi, parti de organe,
secretii animale, toxine, extracte, produse sangvine;

c) vegetald, de exemplu: microorganisme, plante, parti de plante, secretii
vegetale, extracte;

d) chimica, de exemplu: elemente, substante chimice existente in natura si
produse chimice de transformare chimica sau de sinteza;

substanta activa - orice substantd sau amestec de substante destinat a fi
utilizat la fabricarea unui medicament si care, prin utilizarea in procesul de
fabricatie, devine un ingredient activ al produsului respectiv, destinat sa exercite
o actiune farmacologica, imunologica sau metabolicd in vederea restabilirii,
corectarii sau modificarii functiilor fiziologice sau destinat punerii unui diagnostic
medical;

substanta activa similara - substanta activa identica sau o substanta activa
cu aceleasi caracteristici structurale moleculare principale (dar nu neaparat toate
caracteristicile structurale moleculare) si care actioneaza prin acelasi mecanism;

substante din plante - toate plantele, partile din plante, algele, ciupercile,
lichenii, in principal intregi, fragmentate sau taiate, in forma neprelucrata, de
obicei uscata, uneori proaspatd. Anumite exsudate care nu au fost supuse unui
tratament specific sunt considerate, la randul lor, substante din plante. Substantele
din plante sunt definite cu exactitate de partea din planta folosita si de denumirea
botanica potrivit sistemului binom (genul, specia, varietatea si autorul);

supradozaj al medicamentului — administrarea unei cantitdti dintr-un
medicament in cadrul unei administrari unice sau cumulativ, care depaseste doza
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maximd recomandatd, conform versiunii autorizate a Informatiilor despre
medicament. Intotdeauna se impune efectuarea unei evaluiri clinice;

suspendare a unui studiu clinic interventional - intreruperea desfasurarii
studiului clinic interventional de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

trusa - orice preparat ce urmeaza sa fie reconstituit sau combinat cu
radionuclizi in produsul radiofarmaceutic final, in mod obisnuit inaintea
administrarii acestuia;

variatie - orice modificare a continutului informatiilor si/sau a
documentelor mentionate la art. 47 - 63, 69 - 73, 96 si 98.

Articolul 3. Administrarea de stat a activitdtii in domeniul medicamentelor

(1) Ministerul Sanatatii, este organul central de specialitate al administratiei
publice care asigura realizarea politicii guvernamentale in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale. Ministerul are
misiunea de a analiza situatia §i problemele din domeniul medicamentului,
activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale, de a elabora politici publice
eficiente, de a monitoriza calitatea politicilor si actelor normative si de a propune
interventii justificate ale statului care urmeaza sa ofere solutii eficiente in
domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice, dispozitivelor medicale si
acces larg la tratamente eficiente si sigure.

(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare -
AMDM) este autoritatea administrativa centrald, din subordinea Guvernului,
competentda de reglementare, supraveghere si control de stat in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale. AMDM
participa la elaborarea politicilor publice in domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice si dispozitivelor medicale.

(3) Atributiile AMDM sunt reglementate si aprobate de Guvern.

Articolul 4. Expertiza stiintifica a medicamentelor

(1) In abordarea aspectelor ce tin de competenta sa, in cazul in care in
realizarea sarcinilor desemnate AMDM decide ca implementarea acestor sarcini
necesitd cunostinte externe aditionale si expertizd de care nu dispune, aceasta
include in comisiile permanente experti externi individuali.

(2) AMDM desemneaza comisii permanente sau comisii ad-hoc, care sa
includd experti in scopul solutiondrii problemelor ce vizeazd domeniul
medicamentelor de uz uman.

(3) AMDM desemneaza experti si membri ai comisiilor care poseda
cunostinte de specialitate necesare pentru abordarea problemelor din competenta
sa.

(4) Membrii comisiilor permanente si expertii, cu rol de recomandare, sunt
determinati de AMDM din randul expertilor in domeniul farmaceutic, medical si
alte domenii de profil, asigurand transparenta.

(5) Membrii comisiilor permanente si expertii respecta prevederile Legii
integritatii nr. 82/2017.
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(6) Criteriile pentru determinarea competentei candidatilor pentru functia de
membru ai unei comisii si/sau expert, modul de activitate a expertilor si metodele
de activitate a comisiilor sunt elaborate si aprobate de AMDM.

Articolul 5. Relatia dintre medicamente si alte categorii de produse
reglementate

(1) In cazul unui produs care prin definitie si, tinand cont de toate
proprietatile sale, poate fi clasificat atit ca medicament, cit si ca supliment
alimentar sau ca dispozitiv medical, atunci se aplicd prevederile prezentei legi.

(2) AMDM 1ia decizii cu privire la clasificarea produselor mentionate 1n alin.
(1), la cerere sau din oficiu, avand in vedere compozitia produsului, efectul
componentelor acestuia, scopul si modul de utilizare, riscurile potentiale si
hotararile judecdtoresti relevante.

(3) Este interzisd plasarea pe piata si publicitatea produselor care sunt
prezentate ca avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea unei maladii, daca
aceste produse nu sunt considerate a fi medicamente, conform prevederilor
prezentei legi.

Articolul 6. Prepararea prescriptiilor magistrale si a medicamentelor
oficinale

(1) Medicamentele preparate in laboratoarele galenice din farmacii din
materiale initiale in cantitati care nu depasesc 50 000 unitdti de ambalaj pe an vor
fi tratate ca formule oficinale preparate conform regulilor de buna practica de
farmacie, aprobate de Guvern.

(2) Un medicament - formuld oficinald nu se va prepara, dacd un
medicament caruia 1 s-a acordat autorizatia de punere pe piatd in Republica
Moldova este disponibil pe piatd, avand aceeasi compozitie de ingrediente active,
o compozitie egald sau comparabild de excipienti, o forma farmaceutica identica
sau comparabild, o concentratie identica sau comparabila.

(3) Un medicament - formula oficinala poate fi eliberat pana la expirarea
datei de valabilitate, dar nu mai mult decat sase luni dupa data publicarii referitor
la plasarea pe piatd a unui medicament similar sau comparabil, care este fabricat
industrial, conform datelor publicate pe pagina web oficiala AMDM.

(4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu exceptia
cazurilor de interes Intru ocrotirea sandtdtii publice, cand exista riscul pentru
sdnatatea umana cu aprobarea de AMDM.

Articolul 7. Transportarea medicamentelor peste frontiera vamala de catre
persoanele fizice

(1) Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice este
interzis.

(2) Fara a aduce atingere alin. (1), persoanele fizice pot transporta
medicamente peste frontiera vamald a tarii, in bagajele personale pentru uzul
personal sau pentru uzul personal al membrilor apropiati ai familiei sau pentru cel
mult o persoand care nu este membru al familiei lor, medicamente intr-o cantitate
care corespunde utilizarii terapeutice relevante, adica:
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a) pentru afectiuni acute de maximum trei saptamani;

b) pentru boli sau afectiuni cronice care necesita tratament medicamentos
de lunga durata, pe o perioada de pana la 12 luni in conformitate cu doza prescrisa
de cdtre medic, cu exceptia cazului in care reglementdrile privind substantele
stupefiante, psihotrope si al precursorilor prevad altfel.

(3) In cazul transportirii medicamentelor de uz personal mentionat la alin.
(2), care necesita prescriptie medicald, autoritatea vamald poate solicita dovada
individuala a prescriptiei medicale pentru aceste medicamente.

Articolul 8. Clasificarea medicamentelor dupa modul de eliberare

(1) Potrivit modului de eliberare catre pacienti, medicamentele se clasifica

in:

a) medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala;

b) medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

(2) Medicamentele se elibereaza pe baza de prescriptie medicald atunci
cand:

a) este probabil sa prezinte un pericol direct sau indirect, chiar in cazul
utilizarii corecte, atunci cand sunt utilizate fara supraveghere medicala;

b) sunt utilizate incorect in mod frecvent si pe scara larga si, in consecinta,
pot prezenta un pericol direct sau indirect pentru sdndtatea oamenilor;

¢) contin substante sau preparate ale acestora, a cdror activitate si/sau ale
caror reactii adverse necesita investigatii suplimentare;

d) sunt prescrise in mod normal de un medic pentru a fi administrate
parenteral.

(3) Medicamentele care nu se incadreaza in criteriile din alin. (2) sunt
eliberate fara prescriptie medicala.

(4) Modul de prescriere si eliberare a medicamentelor este aprobat prin
ordinul ministrului sanatatii.

(5) AMDM intocmeste o listd a medicamentelor care se elibereaza, pe
teritoriul Republicii Moldova, pe bazd de prescriptie medicald. Lista este
actualizatd lunar de catre AMDM.

Articolul 9. Medicamente esentiale

(1) Medicamentele esentiale sunt medicamentele care trateaza eficient si
sigur nevoile prioritare de Ingrijire a sandtdtii majoritatii populatiei, luand in
considerare relevanta pentru sanatatea publica, dovezile beneficiilor si daunelor,
costurile acestora, accesibilitatea si alti factori relevanti.

(2) Lista medicamentelor esentiale este prezentata dupd denumirea comuna
internationala, forma farmaceutica, concentratie si modul de administrare.

(3) Lista medicamentelor esentiale este elaboratd si aprobatd de Ministerul
Sanatatii.

Articolul 10. Accesul medicamentelor pe piata

(1) Un medicament este plasat pe piata Republicii Moldova, daca pentru
acesta a fost eliberatd autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu prezenta
lege.
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(2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), AMDM poate permite
temporar comercializarea unui medicament fara autorizatie de punere pe piata in
urmatoarele cazuri exceptionale:

a) In prezenta unui risc iminent sau confirmadrii raspandirii agentilor
patogenti, toxinelor, substantelor chimice sau radiatiilor sau a oricaror alti factori,
in special epidemii si pandemii, care pot provoca prejudicii sandtdtii publice,
precum si absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica, AMDM
poate acorda temporar permisiunea de a importa un medicament neinregistrat pe
teritoriul Republicii Moldova, dar autorizate in tara de origine/exportatoare.

b) la solicitarea personalului medical sub responsabilitatea sa personala
directa si aprobata de conducatorul spitalului, pentru necesitatile individuale ale
pacientului;

¢) in cazurile de necesitate a unui medicament esential care nu a obtinut
autorizatia de punere pe piatd de la AMDM sau nu este disponibil pe piata.

(3) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate poate admite
medicamente fard autorizatie de punere pe piatd in cadrul procedurilor de
achizitii publice pentru medicamente conform alin. (2).

(4) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), autorizatia de punere pe
piatd nu este necesara pentru medicamentele in care se mentioneaza
urmatoarele:

a) produse pentru cercetari preclinice, studii de bioechivalenta si studii
clinice precum si ca materiale destinate prezentdrii la expozitii, congrese,
conferinte, simpozioane, etc.;

b) mostre la etapa de autorizare;

c) medicamentele destinate continudrii tratamentului initiat peste hotare
si confirmat prin concluzia medicului care a initiat tratamentul si care au fost
introduse 1n tard in conditiile stabilite 1n art. 7, alin. (2) al prezentei Legi;

d) tratament de ultima instanta.

Articolul 11. Termene si conditii de comercializare a medicamentelor

(1) AMDM permite temporar plasarea pe piatd a medicamentelor
mentionate la alin. (2) art. 10, in termen de 30 de zile de la primirea unei cereri
complete, care sa ateste identitatea si calitatea acceptabila a medicamentului, cu
exceptia cazurilor urgente in care o decizie va fi luata cel tarziu in 5 zile.

(2) Solicitantul autorizatiei de import pentru medicamentele neautorizate
este importator de medicamente.

(3) Conditiile detaliate si procedura de acordare a autorizatiei de import
pentru medicamente neautorizate se stabilesc de Ministerul Sanatatii.

(4) AMDM permite plasarea pe piatd a medicamentelor, care contin
colorantii admisi in medicamentele de uz uman, conform listei aprobate de
Ministerul Sanatatii. Colorantii trebuie sa respecte specificatiile generale pentru
pigmentii de aluminiu ai culorilor si criteriile specifice de puritate, aprobate de
Ministerul Sandtatii, actualizate Tn mod regulat conform modificarilor operate la
nivelul Uniunii Europene.
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(5) Medicamentele de uz uman care isi pierd conformitatea odatd cu
actualizarea listei de la alin. (4) si care au fost introduse pe piata in mod legal pana
la intrarea in vigoare a modificdrilor respective pot fi mentinute in circulatie pana
la expirarea termenului de valabilitate sau pana la epuizarea stocurilor.

Articolul 12. Masuri in cazul devierilor 1n calitate si suspectarea falsificarii
medicamentelor a medicamentelor

(1) Entitatile implicate in punerea pe piatd si consumatorii medicamentelor
notifica AMDM despre calitatea inadecvata suspectatd si/sau falsificarea
suspectatd a medicamentului. AMDM evalueaza informatia, cere si monitorizeaza
retragerea potentiald a medicamentului Tn cazul confirmarii devierilor in calitate
sau falsificarii suspectate a medicamentelor si va informa publicul in termen de
cinci zile despre acest fapt.

(2) Modalitatea si continutul notificarii privind calitatea inadecvata
suspectatd sau falsificarea suspectatd a medicamentului pentru entitatile
comerciale, procedura de rechemare a medicamentului de pe piata farmaceutica
vor fi stabilite de AMDM.

Articolul 13. Farmacopeea

(1) Medicamentele care sunt plasate pe piata din Republica Moldova trebuie
sd fie produse si controlate in conformitate cu metodele si cerintele Farmacopeii

Europene.

(2) AMDM asigura publicarea si actualizarea informatiei cu privire la
Farmacopeea Europeana.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1), daca Farmacopeea Europeana
nu specifica metodele de analiza si cerintele cu privire la calitatea medicamentului
vizat, acesta este produs si controlat conform metodelor si cerintelor
farmacopeilor tarilor care detin aceleasi standarde pentru cerintele de calitate a
medicamentelor, recunoscute de Republica Moldova.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1) si in cazul in care farmacopeile
tarilor specificate in alin. (3) nu specifica metodele de analiza si cerintele cu
privire la calitatea medicamentului vizat, sunt utilizate metodele propuse de
fabricantul medicamentului.

Articolul 14. Aprovizionarea cu medicamente si notificarea privind

plasarea medicamentelor pe piata

(1) Detinatorii autorizatiei de punere pe piata, importatorii si distribuitorii
asigura aprovizionarea continud cu medicamente.

(2) AMDM monitorizeaza furnizarea de medicamente pe teritoriul
Republicii Moldova.

(3) Detinatorii autorizatiei de punere pe piata notificd in termen de cinci zile
AMDM  privind data de plasare pe piatd a medicamentului, despre neajunsurile
sau intreruperile neprevazute in aprovizionare, precum si despre orice risc sau
suspiciune de risc al unui medicament. AMDM publica datele pe pagina web
oficiala, in termen de cinci zile de le primirea informatiei pe suport de hartie sau
prin mijloace electronice.
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Articolul 15. Consultanta stiintificd si regulatoare privind -calitatea,
siguranta si eficienta medicamentului

La solicitare, AMDM ofera consultanta stiintificd si/sau regulatoare unui
intreprinzator sau unei entitati comerciale interesate cu privire la toate aspectele
legate de dezvoltarea farmaceuticd a unui medicament, calitatea procesului de
fabricatie, aspecte regulatorii din domeniile non-clinice si clinice, beneficii
semnificative al medicamentelor orfane.

Articolul 16. Taxele si tarifele aplicate de AMDM

(1) Tarifele pentru serviciile prestate de AMDM sunt aprobate de Guvern.

(2) Detinatorii autorizatiei de punere pe piata, inclusiv reinnoite, achita taxe
anuale pentru a acoperi costurile de monitorizare a medicamentelor pe piatad, in
functie de numarul formelor farmaceutice.

(3) Dupa reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, detindtorul achita taxa
anuala de mentinere in Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

Capitolul 11
STUDIILE CLINICE CU MEDICAMENTE DE UZ UMAN

Articolul 17. Domeniul de aplicare si principii generale

(1) Prezentul capitol se aplicd tuturor studiilor clinice cu medicamente de
uz uman efectuate in Republica Moldova.

(2) Un studiu clinic poate fi efectuat numai daca:

a) drepturile, siguranta, demnitatea si bundstarea subiectilor sunt protejate
si au prioritate fatd de toate celelalte interese; si

b) este conceput sa genereze date fiabile si solide.

Articolul 18. Investigatia clinicd a medicamentelor

O investigatie clinica a unui medicament este un studiu clinic care, in
conformitate cu conditiile si intentiile precizate in definitii, poate fi:

1) studiu clinic:

a) interventional;

b) interventional cu nivel redus de interventie;

2) studiu clinic, altul decat un studiu clinic interventional:

studiu non-interventional.

Articolul 19. Testarea medicamentelor

(1) Inainte de a fi plasat pe piatd, un medicament este supus testelor
farmaceutice (fizico-chimice, biologice si microbiologice) si non-clinice
(farmacologice si toxicologice), precum si investigatiilor clinice pentru a obtine o
evaluare a calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului.

(2) Un medicament este supus testelor farmaceutice si non-clinice, precum
si investigatiilor clinice, cu toate ca a fost acordata autorizatia de punere pe piata
sau a fost comercializat deja, dacd aceste teste sunt realizate pentru a obtine date
suplimentare cu privire la produs sau pentru controlul calitatii medicamentului,
conform conditiilor si criteriilor prevazute de Guvern.

(3) Testarea farmaceutica a medicamentelor este realizata de unitatile
abilitate de AMDM pentru producerea medicamentului, care include testarea
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analitica a medicamentului pentru determinarea proprietatilor sale chimice, fizice
sau biologice in conformitate cu principiile Bunei Practici de Control a Calitatii in
Laborator drept parte din BPF.

(4) Testele non-clinice sunt realizate de persoane juridice care intrunesc
cerintele cu privire la personal, facilitati, echipament, gestionare a documentelor
in conformitate cu BPL si sunt menite sa determine proprietdtile farmacodinamice,
farmacocinetice si toxicologice demonstrate pe animale de laborator, organe si
tesuturi 1zolate si alte modele farmacologice si sd anticipeze orice efecte posibile
la om.

(5) Investigatiile clinice asupra medicamentelor sunt realizate de prestatorii
de servicii medicale cu personal autorizat sa prescrie medicamente in conformitate
cu reglementdrile si principiile BPSC si prevederile prezentei legi. Investigatiile
clinice trebuie sa indeplineascd aceleasi criterii stabilite in prezenta lege, indiferent
daca acestea vor face parte din documentatia pentru acordarea unei autorizatii de
punere pe piatd sau nu.

(6) Datele cu privire la testele farmaceutice, non-clinice
farmacotoxicologice si investigatiile clinice constituie o parte a documentatiei
pentru obtinerea si mentinerea, in conformitate cu cerintele stabilite, a autorizatiei
de punere pe piata. Acestea sunt actualizate conform informatiilor stiintifice
curente, 1ar principiile si ghidurile vor specifica procedura de testare, astfel incat
testele si studiile sa poata fi repetate pentru a asigura comparabilitatea datelor.

(7) Cerintele detaliate pentru entitdtile implicate in studii clinice si
procedura pentru verificarea acestora sunt aprobate de Guvern.

Articolul 20. Aprobarea studiilor clinice interventionale

(1) Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt aprobate de cidtre AMDM, in conformitate cu prezenta lege si
regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman aprobat de
Guvern.

(2) Analiza etica se efectueaza de catre CNEESC, in conformitate cu
regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman aprobat de
Guvern si regulamentul privind organizarea si functionarea CNEESC aprobat de
Ministerul Sanatatii. Ministerul Sanatatii se asigura ca termenele si procedurile
pentru analiza facutd de catre CNEESC sunt compatibile cu termenele si
procedurile prevazute de regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de
uz uman.

(3) Tarifele percepute pentru aprobarea studiilor clinice interventionale sunt
stabilite intr-un mod transparent, pe baza principiilor de recuperare a costurilor, si
sunt aprobate de Guvern.

Articolul 21. Evaluarea studiului clinic interventional

(1) Evaluarea studiului clinic interventional este divizata in doud parti:
partea I si partea II.

(2) Partea I este partea regulator-stiintifica, care evalueazd conditiile prin
care studiul clinic interventional cade sub incidenta categoriei studiului clinic
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interventional sau studiului clinic interventional cu nivel redus de interventie,
conform celor pretinse de sponsor, si include urmatoarele:

1) evaluarea beneficiului terapeutic sau beneficiului de sanatate publica care
se refera la:

a) informatia disponibila cu privire la medicamentul pentru investigatie
clinica;

b) relevanta studiului clinic interventional, conformitatea cu situatia actuala
a cunostintelor stiintifice si tehnologice sau cu cerintele din partea autoritatii
competente Tn cazul aprobarii conditionate a autorizatiei de punere pe piata;

c) fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional,

2) riscul si inconvenientele pentru subiectii studiului clinic interventional cu
privire la:

a) informatia disponibild privind medicamentul pentru investigatie clinica;

b) comparatia interventiei cu practica clinica uzuala;

¢) masurile privind siguranta (minimizarea riscurilor, monitorizare);

d) riscul pentru sanatatea subiectilor prezentat de afectiunea pentru care este
studiat medicamentul pentru investigatie clinica;

3) conformitatea medicamentului pentru investigatie clinica cu BPF;

4) conformitatea medicamentului pentru investigatie clinica cu cerintele de
etichetare;

5) caracterul complet si potrivit al brogurii investigatorului;

6) tarifele achitate.

(3) Partea II se refera la partea eticd a studiului clinic interventional si
cuprinde urmatoarele:

a) conformitatea cu cerintele privind consimtamantul in cunostinta de cauza;

b) conformitatea cu normele de retribuire sau compensare a subiectilor si
investigatorilor;

c) conformitatea cu normele de recrutare a subiectilor;

d) conformitatea cu cerintele pentru protectia datelor cu caracter personal;

e) conformitatea cu cerintele pentru investigatorul principal si investigatori;

f) conformitatea cu cerintele pentru locurile de desfasurare a studiilor
clinice;

g) conformitatea cu cerintele pentru repararea prejudiciilor;

h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, depozitarea si
utilizarea ulterioara a probelor biologice ale subiectilor.

(4) Evaluarea regulator-stiintifica si administrativa se realizeaza de catre
AMDM. Evaluarea etica se realizeaza de catre CNEESC.

(5) Evaluarea regulator-stiintifica si eticd pot derula in paralel.

Articolul 22. Dosarul de cerere pentru aprobarea studiului clinic
interventional

(1) Dosarul de cerere pentru aprobarea studiului clinic interventional
contine toate documentele solicitate si informatia necesara pentru validare si
evaluarea celor mentionate la art. 21 si se refera la:
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a) desfasurarea studiului clinic interventional, inclusiv contextul stiintific si
aranjamentele intreprinse;

b) sponsorul, investigatorii, subiectii potentiali si locurile de desfasurare a
studiului clinic interventional,

¢) medicamentele pentru investigatie clinicd si, in caz de necesitate,
medicamentele auxiliare, in special proprietatile, etichetarea, fabricarea si
controlul lor;

d) masurile de protectie a subiectilor;

e) justificarea care confirma cd studiul clinic interventional este un studiu
clinic interventional cu nivel redus, in cazurile in care acest fapt este pretins de
sponsor.

(2) Dosarul de cerere este prezentat in limba romana sau cea engleza, cu
exceptia scrisorii de intentie si aspectelor ce tin de informatia pentru subiecti si
consimtamantul n cunostintd de cauza care trebuie prezentate in limba romana.
Daca in studiu vor participa subiecti ce nu posedd limba roména informatia pentru
subiecti s1 consimtdmantul in cunostintd de cauza vor fi prezentate aditional si in
limba vorbita de acesti subiecti.

Articolul 23. Depunerea cererii pentru aprobarea studiului clinic
interventional

(1) Pentru aprobarea studiului clinic interventional sponsorul transmite cate
un dosar de cerere catre AMDM si CNEESC.

(2) In termen de cinci zile lucritoare de la depunerea dosarului de cerere,
AMDM si CNEESC, independent unul de altul, valideaza cererea si notifica
sponsorul cu privire la urmatoarele:

a) dacd studiul clinic pentru care a fost depus dosarul de cerere este un studiu
clinic interventional sau un studiu clinic interventional cu nivel redus de
interventie si intrd Tn domeniul de aplicare al regulamentului privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman;

b) dacad dosarul de cerere este complet, in conformitate cu regulamentul
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

(3) Daca AMDM sau CNEESC nu a notificat sponsorul in termenul
mentionat la alin. (2), studiul clinic interventional pentru care a fost depus dosarul
de cerere se considera ca intrand in domeniul de aplicare al regulamentului privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman si dosarul de cerere se considera
complet.

(4) Daca AMDM sau CNEESC constata ca dosarul de cerere nu este
complet sau cd studiul clinic interventional pentru care a fost depus dosarul de
cerere nu intrd in domeniul de aplicare al regulamentului privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman, acestea informeaza sponsorul si stabilesc un termen
maxim de 30 zile pentru ca sponsorul sa prezinte observatii privind cererea sau sa
completeze dosarul de cerere.

In termen de cinci zile lucritoare de la primirea observatiilor sau a dosarului
de cerere complet, AMDM sau CNEESC, notificd sponsorului dacd cererea
indeplineste sau nu cerintele prevazute la alin. (2).
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Dacda AMDM sau CNEESC, nu a notificat sponsorul in termen de 5 zile
lucrdtoare de la primirea observatiilor sau a dosarului de cerere complet, studiul
clinic interventional pentru care a fost depus dosarul de cerere se considera ca
intrand in domeniul de aplicare al regulamentului privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman si dosarul de cerere se considera complet.

In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat
dosarul de cerere in termenul mentionat la primul paragraf, cererea este respinsa.

(5) In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in
conformitate cu alin. (2) sau alin. (4) este data validarii cererii. In cazul in care
sponsorul nu este notificat, data validarii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alin. (2) si (4).

Articolul 24. Evaluarea cererii pentru aprobarea studiului clinic

(1) Perioada de evaluare a cererii in conformitate cu art. 21 dureaza 30 de
zile lucratoare. Evaluarea cererii in regim de urgentd dureaza 10 zile lucratoare si
este efectuata in conformitate cu procedurile prevazute de regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman si tarifele aprobate de Guvern.

(2) Studiul clinic poate fi inceput numai daca AMDM a aprobat prin decizie
desfasurarea studiului clinic in baza opiniilor favorabile ale Comisiei
Medicamentului pe langa AMDM si CNEESC.

(3) In cazul studiilor clinice cu medicamente biotehnologice si medicamente
destinate terapiei genice, terapiei cu celule somatice, inclusiv terapiei cu celule
xenogene si tuturor medicamentelor care contin organisme modificate genetic,
perioada de evaluare a cererii de catre AMDM constituie 60 de zile lucratoare si
aceastd perioada poate fi prelungitd la 90 de zile lucratoare daca este necesara
obtinerea opiniei expertilor. In cazul terapiei cu celule xenogene perioada de
evaluare a cererii poate fi prelungitd pe termen nelimitat.

(4) In procedura mentionati la alin. (3), AMDM tine cont de evaluarea Partii
I, conform definitiei din art. 21 alin. (1), efectuata in Uniunea Europeana de catre
Statul membru raportor pentru studiul clinic respectiv, in timp ce evaluarea Partii
I, definita in art. 21 alin. (2) este realizata doar in Republica Moldova, conform
legislatiei nationale. In acest caz, procedura de evaluare dureazi 45 de zile
lucratoare.

Articolul 25. Persoanele care evalueaza cererea pentru aprobarea studiului
clinic

(1) AMDM si, respectiv, CNEESC se asigura ca persoanele care valideaza
si evalueaza cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente
de sponsor, de locul de desfasurare a studiului clinic interventional, de
investigatorii implicati si de persoanele care finanteaza studiul clinic
interventional, si sunt libere de orice alta influenta necorespunzatoare.

Pentru a garanta independenta si transparenta, AMDM si, respectiv,
CNEESC se asigura ca persoanele care primesc si evalueaza cererea cu privire la
aspectele vizate in raportul de evaluare nu au interese financiare sau de alta natura
care le-ar putea afecta impartialitatea. Aceste persoane depun in fiecare an o
declaratie cu privire la absenta conflictului de interese, inclusiv a celor financiare.
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Prevederi detaliate privind principiile de organizare si desfasurare a activitatii de
expertiza vor fi formulate Tn Regulamente cu privire la activitatea de expertiza
elaborate si aprobate de AMDM si, respectiv, CNEESC.

(2) AMDM si, respectiv, CNEESC se asigura ca evaluarea este efectuata in
comun de un numar rezonabil de persoane care in mod colectiv dispun de
calificarea si experienta necesare.

(3) La evaluarea etica participa cel putin un nespecialist, in conformitate cu
regulamentul privind organizarea si functionarea CNEESC, aprobat prin ordinul
ministrului sandtatii.

Articolul 26. Inceputul, inchiderea, intreruperea temporari, incetarea
anticipata si suspendarea unui studiu clinic interventional

(1) Sponsorul notifica AMDM si CNEESC despre inceputul unui studiu
clinic interventional in decurs de 15 zile de la inceput si despre incheierea
recrutarii in decurs de 15 zile de la finele recrutirii. In caz de reincepere a
recrutdrii, obligatiile riman aceleasi.

(2) Sponsorul notifica AMDM despre inchiderea studiului clinic
interventional in decurs de 15 zile de la inchiderea studiului in Republica Moldova
si in decurs de 15 zile de la inchiderea in toate tarile participante in cazul studiilor
multicentrice.

(3) Sponsorul prezintd un rezumat al rezultatelor studiului clinic
interventional catre AMDM si CNEESC in decurs de un an dupd incetarea
studiului, indiferent de rezultatele acestuia. In cazuri justificate, rezumatul este
prezentat cat de curand acesta este disponibil.

(4) Sponsorul notifica AMDM despre o intrerupere temporard a studiului
clinic interventional din motive care nu afecteaza raportul beneficiu/risc impreuna
cu justificarea acesteia, in decurs de 15 zile din momentul intreruperii si in decurs
de 15 zile de la reluarea studiului. In cazul in care studiul nu este reluat in termen
de doi ani, data in care expira aceasta perioada va fi consideratd data incetarii
anticipate a studiului si urmeaza sa fie notificata de catre sponsor.

(5) Sponsorul notifica AMDM si CNEESC despre intreruperea temporara a
studiului clinic interventional din oricare motive care afecteaza raportul
beneficiu/risc, Tmpreuna cu justificarea acesteia si specificarea madasurilor
ulterioare, nu mai tarziu de 15 zile din momentul Intreruperii temporare.
Reinceperea studiului este perceputa ca o modificare substantiala conform art. 30.

(6) In scopul protectiei sanatatii publice sau sanatitii subiectilor investigati,
AMDM dispune ca un studiu clinic interventional sa fie suspendat temporar sau
permanent Tmpreuna cu o justificare.

Articolul 27. Regulile generale pentru protectia subiectilor

(1) Protectia subiectilor se realizeaza in conformitate cu prezenta lege,
BPSC si regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

(2) Un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai dacd sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:
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1) beneficiile preconizate pentru subiecti sau in folosul sanatatii publice
justificd riscurile si inconvenientele preconizate, iar respectarea acestor conditii
este monitorizata in mod constant;

2) subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul
in cunostintd de cauza, reprezentantul sau desemnat legal, a primit informatiile in
conformitate cu regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.
Informatiile primite trebuie sa se refere la:

a) natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconvenientele
studiului clinic interventional,

b) dreptul subiectului de a refuza sa participe si dreptul de a se retrage din
studiul clinic interventional in orice moment;

c¢) posibilele alternative de tratament;

d) raspunderea pentru despagubiri;

e) informatiile ulterioare (publice) despre rezultatele studiului clinic
interventional.

3) subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-s1 da consimtamantul
in cunostintd de cauza, reprezentantul sdu desemnat legal si-a dat consimtamantul
in cunostintd de cauza in conformitate cu regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman;

4) drepturile subiectilor la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata
privata si la protectia datelor care ii privesc in conformitate cu Legea nr. 133/2011
privind protectia datelor cu caracter personal sunt garantate;

5) studiul clinic interventional a fost conceput astfel incat sa implice cat mai
putind durere, disconfort, teamd sau orice alt risc previzibil pentru subiect si atat
pragul de risc, cat si gradul de disconfort, sunt definite in mod specific si observate
in mod constant;

6) ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea unui
medic calificat corespunzator sau, dacd este cazul, a unui medic stomatolog
calificat;

7) subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul
in cunostintd de cauza, reprezentantului sdu desemnat legal, i s-au oferit datele de
contact ale unei entitati care poate furniza mai multe informatii daca este necesar;

8) nu se exercitd nicio influentd necuvenita, inclusiv de natura financiara,
asupra subiectilor pentru a participa la studiul clinic interventional.

(3) Fara a aduce atingere Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal, sponsorul poate solicita subiectului sau, daca acesta nu are
posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostintd de cauza, reprezentantului
sau desemnat legal, Tn momentul in care subiectul sau reprezentantul sdu desemnat
legal 1s1 da consimtamantul in cunostintd de cauzd pentru a participa la studiul
clinic interventional, sd-si dea acordul pentru ca datele sale sa fie utilizate in afara
protocolului studiului clinic, exclusiv 1n scopuri stiintifice. Consimtamantul
respectiv poate fi retras in orice moment de catre subiect sau de catre
reprezentantul sdu desemnat legal. Cercetarea stiintificd care face uz de aceste date
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in afara protocolului pentru studiul clinic interventional se desfasoara in
conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor.

(4) Orice subiect sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimtamantul in cunostinta de cauza, reprezentantul sdu desemnat legal, poate,
fard angajarea vreunui prejudiciu si fard a fi nevoie sa ofere vreo justificare, sa se
retragd din studiul clinic interventional in orice moment prin retragerea
consimtamantului sdu 1n cunostinta de cauza. Fara a aduce atingere Legii nr.
133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal, retragerea
consimtamantului in cunostintd de cauza nu afecteaza activitatile deja desfasurate
si utilizarea datelor obtinute in baza consimtdmantului in cunostintd de cauza dat
inainte de retragere.

Articolul 28. Considerentele specifice privind populatiile vulnerabile

(1) Daca subiectii sunt minori:

a) incapacitatea pentru luarea deciziei este luatd in consideratie in cadrul
procedurii consimtdmantului in cunostintd de cauza,

b) studiul clinic interventional are drept scop investigarea tratamentelor
pentru o afectiune specifica doar minorilor sau studiul clinic interventional este
esential in privinta minorilor si implicd o povard minima sau riscuri minime,

c) se acordd o atentie speciala evaluarii cererii de aprobare a unui studiu
clinic interventional pe baza competentelor pediatrice sau dupd consiliere cu
privire la problemele clinice, etice si psihosociale Tn domeniul pediatriei.

(2) Daca subiectii sunt subiecti aflati in incapacitate:

a) incapacitatea este luatd 1n consideratie in cadrul procedurii
consimtamantului in cunostintd de cauza,

b) se acordd o atentie speciald evaluarii cererii de aprobare a unui studiu
clinic interventional pe baza competentelor privind boala relevanta si populatia de
pacienti in cauza sau dupa consiliere cu privire la problemele clinice, etice si
psihosociale in domeniul bolii relevante si a populatiei de pacienti in cauza.

(3) Daca subiectii sunt femei gravide sau femei care alapteaza:

a) studiul clinic interventional urmeaza sa induca un beneficiu direct pentru
subiect sau pentru embrion si sa evite orice impact asupra sanatatii copilului,

b) se acorda o atentie speciald evaluarii cererii de aprobare a unui studiu
clinic interventional pe baza expertizei referitoare la starea respectiva si a
populatiei reprezentate de subiectii In cauza.

(4) Daca, potrivit protocolului, un studiu clinic interventional implica
participarea unor grupuri sau subgrupuri specifice de subiecti, se acorda, dupa caz,
o atentie speciala evaludrii cererii de aprobare a studiului clinic respectiv pe baza
expertizei referitoare la populatia reprezentata de subiectii in cauza.

(5) In orice cerere de aprobare a unui studiu clinic interventional in situatii
de urgentd, se acorda o atentie speciald circumstantelor de desfasurare a studiului
clinic interventional. In caz de urgenti, cand subiectul nu poate oferi
consimtamantul n cunostinta de cauza in prealabil, consimtdmantul in cunostinta
de cauza amanat este acceptat daca:

a) existd un beneficiu relevant direct asteptat pentru subiect;
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b) investigatorul certifici cd nu are cunostintd de nicio obiectie de a
participa la studiul clinic exprimata anterior de subiect;

c) studiul clinic interventional se refera direct la starea medicalda a
subiectului;

d) studiul clinic interventional implica un risc minim $i impune o povara
minimd asupra subiectului in comparatie cu tratamentul standard al starii
subiectului.

Articolul 29. Publicitatea efectuatd in vederea recrutarii subiectilor pentru
studii clinice interventionale

(1) Aprobarea publicitatii efectuate In vederea recrutarii subiectilor pentru
studii clinice interventionale va fi efectuatd in baza regulamentului privind
organizarea si functionarea CNEESC.

(2) Informatiile prezentate in acest articol nu reprezinta o lista completa si
trebuie modificate in acord cu tipul de studiu clinic interventional.

(3) Toate tipurile de publicitate efectuate in vederea recrutdrii subiectilor
pentru studii clinice interventionale trebuie sa fie incluse in documentele supuse
spre aprobare CNEESC.

(4) CNEESC poate, de asemenea, sa evalueze si modul in care sunt
supravegheati medical subiectii care raspund la anunturile publicitare.

(5) Informatiile care trebuie cuprinse in anunturile publicitare sunt
urmatoarele:

a) precizarea ca studiul constituie o cercetare;

b) domeniul de aplicare a studiului;

c) tipul/grupul de subiecti care ar putea fi inclus in studiu;

d) numele investigatorului clinic/stiintific responsabil pentru desfasurarea
studiului;

e) numele persoanei cu care trebuie luata legatura pentru informatii privind
studiul si datele de contact;

f) faptul ca subiectul care raspunde la anuntul publicitar va fi inregistrat;

g) procedura folosita pentru a contacta subiectii interesati;

h) orice compensatie pentru cheltuielile facute de subiect;

1) faptul ca un raspuns primit de la un potential subiect semnifica doar
interesul acestuia pentru informatii mai detaliate.

Articolul 30. Principiile generale ale procedurii de aprobare a modificarii
substantiale la studiul clinic interventional

(1) In cazul unui studiu clinic in curs de desfisurare, sponsorul mentine
documentatia actualizatd si aprobd la AMDM si CNEESC toate modificarile
substantiale.

(2) O modificare substantiald, inclusiv adaugarea unui loc de desfasurare a
studiului clinic interventional sau schimbarea unui investigator principal de la
locul de desfasurare a studiului clinic interventional, este implementatd numai
dacd a fost aprobata in conformitate cu procedura stabilitd in regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman.
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(3) Dosarul de cerere pentru aprobarea unei modificari substantiale trebuie
sd contind toate documentele si informatiile necesare pentru validare si evaluare:

a) referire la studiul clinic interventional care este modificat substantial;

b) descrierea clarda a modificarii substantiale, in special a naturii si
motivelor modificarii substantiale;

c) prezentarea datelor si informatiilor suplimentare in sprijinul modificarii
daca este necesar;

d) descrierea clard a consecintelor modificarii substantiale in ceea ce
priveste drepturile si siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional.

(4) Modificarea substantialda este implementatda daci AMDM si CNEESC
emit opinii favorabile in termen de 30 de zile lucratoare de la primirea unei cereri
complete pentru o astfel de modificare. AMDM si/sau CNEESC pot prelungi acest
termen prin decizie la 60 de zile lucratoare dacd o astfel de prelungire este
justificatd in raport cu natura modificarii. Persoanele care evalueaza cererea vor
corespunde cerintelor art. 25.

(5) Evaluarea cererii de aprobare a modificarii substantiale in regim de
urgentad dureaza 10 zile lucratoare si este efectuata in conformitate cu procedurile
prevazute de regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si
tarifele aprobate de Guvern.

Articolul 31. Raportarea privind siguranta in contextul unui studiu clinic
interventional

(1) Investigatorul principal raporteaza sponsorului:

a) evenimente adverse, inclusiv evenimente adverse grave care survin in
cazul subiectilor pe care ii trateaza in cadrul studiului clinic interventional;

b) valori anormale ale unor analize identificate in protocol ca fiind critice
pentru evaluarea sigurantet,

c) date noi care pot influenta siguranta subiectului.

(2) Sponsorul:

a) colecteazd reactiile adverse la medicamente si le clasificd conform
gravitatii lor si conexiunii cu studiul clinic interventional, indiferent de sursa de
informare;

b) pregateste rapoartele privind reactiile adverse la medicamente
evalueazd gravitatea acestora, conexiunea cu studiul clinic interventional
probabilitatea lor;

c) raporteaza catre AMDM si CNEESC reactiile adverse grave neasteptate
suspectate si alte date relevante care ar putea influenta siguranta in conformitate
cu cerintele si prevederile transpuse in actele subordonate prezentei legi;

d) raporteaza cu privire la alte date in rapoartele bianuale si anuale privind
siguranta medicamentului pentru investigatie clinica.

(3) Termenul pentru raportarea de catre sponsor a reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate citre AMDM si CNEESC tine seama de gravitatea reactiei
si este dupa cum urmeaza:

oA eN
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a) In cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate letale sau care pun
in pericol viata, cat mai curand posibil si, in orice caz, nu mai tarziu de sapte zile
dupa ce sponsorul a aflat de reactia respectiva;

b) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care nu sunt letale
sau care nu pun in pericol viata, nu mai tarziu de 15 zile dupa ce sponsorul a aflat
de reactia respectiva;

¢) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care initial nu au
fost considerate letale sau ca ar pune in pericol viata, dar care apoi s-au dovedit a
fi letale sau ca pun in pericol viata, cat mai curand posibil si, In orice caz, nu mai
tarziu de sapte zile dupa ce sponsorul a aflat ca reactia respectiva este letala sau
pune in pericol viata. Daca este necesard asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite un prim raport incomplet, urmat de un raport complet.

(4) AMDM evalueaza informatia raportata si intreprinde masurile necesare
pentru ocrotirea sdnatatii publice si protectia subiectilor studiului clinic
interventional.

(5) Raportarea reactiilor adverse la medicamente auxiliare autorizate, altele
decat placebo, se realizeaza in conformitate cu cerintele de farmacovigilenta
pentru medicamentele autorizate comercializate in Republica Moldova.

(6) Sponsorul va notifica AMDM cu privire la toate evenimentele
neasteptate care afecteaza raportul beneficiu-risc al studiului clinic, dar nu sunt
reactii adverse grave neasteptate suspectate. Aceastd notificare se face fara
intarziere nejustificata, in cel mult 15 zile din momentul in care sponsorul a aflat
de acest eveniment.

(7) In cazul in care un eveniment neasteptat ar putea afecta semnificativ
raportul beneficiu-risc, sponsorul si investigatorul vor lua masuri de siguranta
urgente potrivite pentru a proteja subiectii. Sponsorul va notifica AMDM despre
eveniment si masurile luate. Aceasta notificare se face fard intarziere nejustificata,
dar nu mai tarziu de sapte zile din momentul luarii masurilor.

(8) Raportarea investigatorului catre sponsor a evenimentelor adverse,
evenimentelor adverse grave si valorilor anormale ale unor analize, raportarea
sponsorului catre AMDM si CNEESC a evenimentelor adverse grave ce pun in
pericol viata sau cauzeaza moartea si a reactiilor adverse grave neasteptate
suspectate, raportarea bianuala si anuald a sponsorului catre AMDM si CNEESC
vor fi realizate in conformitate cu regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

Articolul 32. Respectarea protocolului si a BPSC

Sponsorul unui studiu clinic interventional si investigatorul se asigurad ca
studiul clinic interventional se desfasoard in conformitate cu protocolul si
orientarile privind BPSC.

Fara a aduce atingere altor dispozitii ale dreptului national, sponsorul si
investigatorul, la redactarea protocolului si la aplicarea prezentei legi, a
regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si a
protocolului, tin, de asemenea, seama in mod corespunzator de standardele de
calitate si de orientarile Consiliului International pentru Armonizarea cerintelor
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tehnice pentru produse farmaceutice de uz uman (ICH ) privind BPSC si ghidurile
stiintifice ale EMA.

Articolul 33. Monitorizarea desfasurarii studiului clinic

Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea subiectilor sunt
protejate, cd datele raportate sunt fiabile si robuste si ca studiul clinic
interventional se desfasoard in conformitate cu cerintele prezentei legi si
regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, sponsorul
supravegheaza in mod corespunzator desfasurarea studiului clinic interventional.
Amploarea si natura monitorizarii se determind de catre sponsor pe baza unei
evaluari care ia Tn considerare toate caracteristicile studiului clinic interventional,
inclusiv urmatoarele caracteristici:

a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu
nivel redus de interventie;

b) obiectivul si metodologia studiului clinic interventional;

c) gradul de deviere a interventiei de la practica clinica uzuala.

Articolul 34. Personalul implicat in desfasurarea studiului clinic

(1) Investigatorul, daca participa intr-un studiu clinic care include
responsabilitatea pentru tratamentul medical direct, trebuie sd fie un medic
calificat conform dreptului national sau, daca este cazul, un medic stomatolog
calificat.

(2) Investigatorul principal detine minimum doi ani de experientd de munca
la specialitatea necesard pentru realizarea studiului clinic si cunoaste orientarile
privind BPSC. Ceilalti investigatori din echipd detin minimum un an de experienta
de muncd la specialitatea necesara pentru realizarea studiului clinic si cunosc
orientdrile privind BPSC. Investigatorul principal si investigatorii sunt
familiarizati cu Protocolul studiului clinic si inteleg obiectivele acestuia.

(3) Investigatorii care participa intr-un studiu clinic interventional ce nu
include responsabilitatea pentru tratament medical direct pot fi si alti experti
relevanti (medici de laborator, biochimisti, chimisti etc.).

(4) Celelalte persoane fizice implicate in desfasurarea unui studiu clinic
pentru a-si indeplini sarcinile trebuie sa dispuna de calificarile obtinute prin
educatie, formare si experientd profesionala.

Articolul 35. Locurile de desfasurare a studiilor clinice

(1) Studiile clinice se desfasoara la prestatori de servicii medicale.

(2) Studiile clinice interventionale se desfasoara numai in unitdti medicale
abilitate de AMDM. Aprobarea este emisa de AMDM la solicitarea prestatorului
de servicii medicale  interesat, in conformitate cu actele normative, cu cerintele
prezentei legi si regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman.

(3) Unitatea medicald pentru desfasurarea studiului clinic trebuie sa detina
incdperi, echipament si personal corespunzator si disponibil pentru realizarea
studiului clinic si sd permita AMDM efectuarea inspectiilor in orice moment.
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Articolul 36. Arhivarea dosarului standard al studiului clinic interventional

(1) Sponsorul si investigatorul arhiveaza continutul dosarului standard al
studiului clinic interventional timp de cel putin 25 de ani dupa inchiderea studiului
clinic interventional. Dosarele medicale ale subiectilor se arhiveaza in
conformitate cu dreptul national.

(2) Continutul dosarului standard al studiului clinic interventional se
arhiveaza intr-un mod care sa asigure ca acesta este usor disponibil si accesibil, la
cerere, autoritatilor competente.

(3) Orice transfer de proprietate al continutului dosarului standard al
studiului clinic interventional trebuie sa fie documentat. Noul proprietar 1si asuma
responsabilitatile prevazute in prezentul articol.

(4) Sponsorul desemneaza persoane fizice din organizatia sa responsabile
pentru arhive. Accesul la arhive este limitat la persoanele fizice respective.

(5) Tipurile de suport utilizate pentru arhivarea continutului dosarului
standard al studiului clinic interventional sunt de asa naturd incat continutul sa
ramand complet si lizibil pe toatd perioada mentionata la primul paragraf.

(6) Orice modificare a continutului dosarului standard al studiului clinic
interventional trebuie sa poata fi urmarita.

Articolul 37. Sponsorul

(1) Un studiu clinic interventional poate avea unul sau mai multi sponsori.

(2) Sponsorul poate delega, printr-un contract scris, o parte sau totalitatea
sarcinilor sale unei persoane fizice, persoane juridice (unei societati, unei institutii
sau unei organizatii), cum ar fi organizatia de cercetare prin contract. O astfel de
delegare nu aduce atingere responsabilititii sponsorului, in special in ceea ce
priveste siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul
studiului clinic interventional.

(3) Investigatorul si sponsorul pot fi aceeasi persoana.

(4) Daca sponsorul studiului clinic nu este stabilit In Republica Moldova:

a) sponsorul respectiv se asigura ca o persoana fizica sau o persoana juridica
este stabilitd in Republica Moldova ca reprezentant legal al sau. Persoana fizica
detine cetatenia Republicii Moldova si locuieste permanent in Republica Moldova,
iar persoana juridica este Inregistrata in Republica Moldova. Reprezentantul legal
este desemnat prin contract sau acord bilateral. Reprezentantul legal este
responsabil sd asigure respectarea obligatiilor sponsorului in conformitate cu
legislatia si este destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul prevdzute de
legislatia nationald. Orice comunicare cdtre reprezentantul legal este considerata
ca fiind o comunicare cétre sponsor sau,

b) sponsorul desemneazad cel putin o persoand de contact pe teritoriul
Republicii Moldova pentru respectivul studiu clinic, aceasta fiind destinatarul
tuturor comunicarilor cu sponsorul prevazute de legislatia nationald. Persoana de
contact este desemnata prin imputernicire (procura).

Articolul 38. Repararea prejudiciului

(1) AMDM si CNEESC se asigurd ca exista un sistem potrivit de reparare a

prejudiciului suferit de un subiect in urma participarii la un studiu clinic
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interventional desfasurat pe teritoriul Republicii Moldova, sub forma asigurarii
garantate prin Incheierea de catre sponsor a unui contract cu o societate de
asigurare.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la alin. (1) in
forma potrivitd pentru Republica Moldova, tindnd cont de natura si amploarea
riscului caruia este supus un subiect in urma administrarii medicamentului pentru
investigatie clinicd in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic
interventional.

(3) Nu se solicita o utilizare suplimentara a sistemului mentionat la alin. (1)
din partea sponsorului pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de
interventie si studiile clinice non-interventionale daca eventualele prejudicii, pe
care le-ar putea suferi un subiect In urma utilizarii medicamentului pentru
investigatie clinicd in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic pe
teritoriul Republicii Moldova, sunt acoperite de un sistem de despagubire aplicabil
s1 deja existent.

Articolul 39. Masurile corective luate de autoritatea competenta nationala

(1) Daca AMDM constata ca cerintele stabilite de prezentul capitol si
regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman nu mai sunt
indeplinite, aceasta ia masurile urmatoare pe teritoriul Republicii Moldova:

a) retragerea deciziei de aprobare pentru studiul clinic interventional;

b) suspendarea unui studiu clinic interventional;

c) solicita sponsorului modificarea oricarui aspect al studiului clinic
interventional.

(2) Inainte ca AMDM si ia oricare dintre masurile mentionate la alin. (1),
in afara cazurilor in care sunt necesare masuri imediate, AMDM solicita avizul
sponsorului. Avizul respectiv se comunica in termen de 7 zile din momentul
receptiondrii de cdtre sponsor a solicitarit AMDM .

Articolul 40. Principiile efectudrii studiilor clinice non-interventionale

(1) Principiile si cerintele de desfasurare a studiilor clinice interventionale
trebuie aplicate mutatis mutandis si studiilor clinice non-interventionale, cu
exceptia procedurilor si documentatiei definite la art. 21- 25, 29 si 31.

(2) Raportarea sigurantei in studiile clinice non-interventionale este in
conformitate cu cerintele de farmacovigilentd pentru medicamentele autorizate
comercializate in Republica Moldova si regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

Articolul 41. Dispozitiile generale pentru studiile non-interventionale
postautorizare.

(1) Pot fi efectuate studii non-interventionale postautorizare:

a) voluntar de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata;

b) in temeiul unei obligatii impuse in autorizatia conditionatd de punere pe

piatd;

c) in temeiul unei obligatii impuse detinatorului autorizatiei de punere pe
piata prin decizia AMDM dupa acordarea autorizatiei de punere pe piata.
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(2) Costurile studiilor non-interventionale postautorizare sunt suportate de
detindtorul autorizatiei de punere pe piata.

(3) Platile personalului medical si subiectilor pentru participarea la studii se
limiteaza la compensarea timpului si cheltuielilor efectuate.

(4) Un studiu non-interventional postautorizare va fi notificat la AMDM.

(5) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd poate incepe studiul non-
interventional postautorizare dupa aprobare.

(6) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata monitorizeaza datele colectate
si evalueaza impactul potential al rezultatelor studiului asupra raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Orice informatie noud care ar putea influenta
evaluarea acestui raport va fi comunicata AMDM.

(7) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd are obligatia de a transmite
catre AMDM rapoartele de progres si un raport final Tmpreund cu un rezumat
pentru publicare, in termen de 12 luni de la finalizarea studiului.

(8) In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe piatd considera ca
rezultatele studiului clinic non-interventional afecteaza prevederile autorizatiei de
punere pe piatd, el depune la AMDM o cerere de modificare a autorizatiei de
punere pe piatd in conformitate cu Capitolul III.

Articolul 42. Procedura de notificare pentru studiul clinic non-
interventional

(1) Cererea pentru desfasurarea unui studiu clinic non-interventional este
submisa prin notificare de catre solicitant/sponsor la AMDM.

(2) Notificarea va fi insotitd de cel putin urmatoarele documente:

a) scrisoarea de intentie;

b) titlul si codul studiului;

c) obiectivele studiului;

d) denumirea medicamentului pentru investigatie clinica si denumirea
comuna internationala;

e) numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, numarul
autorizatiei de punere pe piata;

f) datele despre solicitant si sponsor;

g) protocolul/proiectul studiului (data, versiunea);

h) opinia favorabilda a CNEESC obtinuta conform art. 20;

1) datele despre fiecare investigator, declaratia fiecdrui investigator privind
respectarea BPSC si intelegerea obiectivelor studiului;

i) lista institutiilor in care se va desfasura studiul si acordul sefului fiecarei
institutii;

J) durata studiului si numarul de subiecti care vor fi inrolati;

k) tarile in care a fost/va fi efectuat acelasi studiu;

1) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul ce insoteste ambalajul
aprobate In Republica Moldova;

m) formularul de consimtdmant informat al subiectului;

n) informatiile pentru subiect;

o) planul financiar al studiului;
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p) inceputul si sfarsitul planificat al studiului non-interventional;

q) in cazul studiului clinic non-interventional postautorizare de siguranta
sunt prezentate obligatoriu date despre persoana calificatd responsabila pentru
farmacovigilentd si, dacd este cazul, despre persoana de contact in
farmacovigilentd pentru Republica Moldova.

(3) In termen de 5 zile lucritoare de la depunerea documentatiei conform
alin. (2), AMDM informeaza solicitantul daca cererea este completa sau nu (faza
de validare). In cazul in care AMDM nu raspunde, cererea este considerati
completd si procedura continui. In cazul informarii de ciatre AMDM a
solicitantului ca documentatia este incompleta, solicitantul are la dispozitie 15 zile
pentru a o completa, in caz contrar, cererea se considera ca fiind caduca.

(4) In termen de 60 de zile lucritoare de la depunerea documentatiei
complete de la alin. (2), AMDM informeaza solicitantul despre aprobarea sau
respingerea motivati a desfisuririi studiului clinic non-interventional. In cazul in
care AMDM nu raspunde in termenul stabilit, desfasurarea studiului clinic non-
interventional este consideratd aprobatd. AMDM decide in scris aprobarea
Protocolului de studiu in termen de 60 de zile lucratoare, pe baza urmatoarelor
criterii:

a) design-ul studiului clinic non-interventional indeplineste obiectivele
studiului;

b) studiul clinic non-interventional nu promoveaza utilizarea unui
medicament;

c) studiul clinic face parte din studiile non-interventionale.

(5) In cazul in care criteriile de la alin. (4) au fost evaluate in Uniunea
Europeand pentru acelasi studiu non-interventional postautorizare de siguranta,
AMDM recunoaste decizia luatd in Uniunea Europeani. In acest caz, procedura
de aprobare dureaza 30 de zile lucratoare.

(6) In cazul studiilor non-interventionale postautorizare efectuate la cererea
AMDM sau altei autoritati de reglementare din Uniunea Europeana,
solicitantul/sponsorul, impreuna cu Protocolul studiului, va transmite acordul
preventival AMDM la Protocolul studiului. Detaliile sunt definite in Capitolul III.
Pentru obtinerea acestui acord, solicitantul/sponsorul depune la AMDM cerere de
consimtamant la Protocolul de studiu. AMDM are la dispozitie 60 de zile
lucratoare pentru decizie. AMDM emite o decizie privind aprobarea proiectului de
protocol, daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) continutul si forma protocolului indeplinesc cerintele din prezenta lege si
actele normative subordonate acesteia;

b) planul studiului clinic corespunde definitiei unui studiu clinic non-
interventional,

c) design-ul studiului asigurd atingerea scopului si obiectivelor studiului,
asa cum este solicitat de AMDM sau altd autoritate de reglementare din Uniunea
Europeana;
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d) implementarea unui studiu non-interventional privind siguranta
medicamentului nu serveste ca paravan pentru a mari frecventa si/sau volumul
prescrierii si consumului medicamentului.

(7) Atunci cand decide asupra acordului la Protocolul de studiu conform
alin. (6), AMDM 1ia in considerare avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta al Agentiei Europene pentru Medicamente (PRAC
EMA) in cazul studiului clinic non-interventional postautorizare de siguranta
efectuat in Uniunea Europeana la solicitarea autoritdtii de reglementare din
Uniunea Europeana.

Articolul 43. Procedura de notificare pentru modificari substantiale ale
studiilor non-interventionale

Dupa inceperea studiului, orice modificari substantiale ale protocolului sunt
transmise AMDM finainte de a fi puse in aplicare. AMDM evalueaza modificarile
in termen de 30 de zile lucratoare si informeaza detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd daca le aproba sau le respinge. Modificarea substantiala de protocol poate
fi implementata prin aplicarea principiului aprobarii tacite dacd AMDM a acceptat
cererea de notificare a modificarii substantiale si nu a emis obiectii motivate fata
de aceasta.

Articolul 44. Impactul rezultatelor studiului non-interventional

(1) In functie de rezultatele studiului si dupa consultarea detinitorului
autorizatiei de punere pe piata, Comisia Medicamentului pe langda AMDM poate
formula recomandari privind autorizatia de punere pe piata, indicand motivele pe
care acestea se bazeazd. Recomandarile mentioneazd pozitiile divergente,
impreuna cu motivele care stau la baza acestora.

(2) Atunci cind sunt formulate recomanddri privind modificarea,
suspendarea sau retragerea autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament
autorizat In temeiul prezentei legi, AMDM adoptd o pozitie in privinta acestora,
tinand cont de recomandarea mentionata la alin. (1) si incluzand un calendar pentru
punerea in aplicare a pozitiei convenite. Pozitia AMDM este transmisa
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, iar AMDM adopta masurile necesare
pentru a mentine, modifica, suspenda sau revoca autorizatia de punere pe piata
vizatd In conformitate cu termenul de punere in aplicare prevazut in pozitia
AMDM.

In cazul in care se convine asupra unei modificiri, detinitorul autorizatiei
de punere pe piata transmite AMDM o cerere de modificare corespunzatoare,
inclusiv versiuni actualizate ale rezumatului caracteristicilor produsului si ale
prospectului ce insoteste ambalajul, in termenul prevazut pentru punerea in
aplicare.

Pozitia AMDM este facutd public pe pagina web oficiala a AMDM.

Articolul 45. Prevederile detaliate privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind conditiile sau desfasurarea studiilor clinice
interventionale si non-interventionale, continutul detaliat al cererilor si
procedurilor sunt aprobate de Guvern.
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Articolul 46. Autorizarea folosirii unui medicament de uz uman in
tratamentul de ultima instanta.

(1) Cererea pentru autorizarea unui medicament de uz uman in tratamentul
de ultima instanta se depune la AMDM de:

a) un solicitant, medicamentul cdruia se afld in procedura de obtinere a
autorizatiei de punere pe piatd in Republica Moldova, in Uniunea Europeana sau
in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor;

b) sponsorul unui studiu clinic interventional Tn care medicamentul este
supus studiului clinic interventional pentru a obtine autorizatia de punere pe piata
a medicamentului in Republica Moldova, in Uniunea Europeana sau in alte tari cu
aceleasi cerinte pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor.

(2) Cererea la care se face referinta in alin. (1) include:

a) dovezi, declaratii sau anexe care sd demonstreze ca cerintele din alin. (1)
sunt intrunite;

b) raport privind analiza calitdtii medicamentului;

c) dovezi precum ca medicamentul constituie o inovatie terapeutica,
stiintificd si tehnica semnificativa;

d) dovezi cda medicamentul este destinat unui grup de pacienti cu boala
cronicd sau de o forma debilitanta grava a bolii, care nu poate fi tratatd cu
medicamente ce dispun de autorizatie de punere pe piata;

e) declaratie din partea producatorului medicamentului prin care acesta isi
asuma obligatia sa ofere medicamentul pana la sfarsitul programului de tratament
de ultima instanta si pe parcursul unui an dupa finalizarea programului pentru toti
pacientii inclusi in programul realizat in Republica Moldova;

f) protocol pentru administrarea medicamentului in tratamentul de ultima
instantd, in format scris sau electronic, ce contine criteriile pentru initierea
tratamentului, monitorizarea eficacitatii tratamentului, criteriille pentru
continuarea tratamentului si monitorizarea efectelor adverse legate de tratament si
care este pregatit sau confirmat de departamentul clinic competent;

g) declaratie din partea producatorului medicamentului precum ca
medicamentul este oferit programului de tratament de ultima instantd fard plata;

h) declaratie din partea producatorului medicamentului precum ca
informatia cu privire la administrarea medicamentului ca tratament de ultima
instanta este marcata in mod clar pe ambalajul exterior.

(3) Daca medicamentul este supus studiului clinic interventional conform
referintei de la alin. (1) lit. b), cererea urmeaza sa includa si opinia favorabild a
CNEESC.

(4) AMDM decide cu privire la eliberarea autorizatiei de import a
medicamentelor neautorizate destinate pentru tratamentul de ultima instantd in
decurs de 30 zile lucritoare din momentul primirii cererii complete. In procedura
de luare a deciziei, AMDM ia in consideratie opinia EMA privind administrarea
medicamentului in tratamentul de ultima instanta.
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(5) Decizia mentionata la alineatul (4) nu aduce atingere raspunderii civile
sau penale care revine producatorului, solicitantului autorizatiei de punere pe
piatd sau sponsorului unui studiu clinic interventional.

(6) Conditiile detaliate, continutul cererii, metoda si procedura de obtinere
a autorizatiei de folosire a unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima
instantad sunt aprobate prin ordinul ministrului sdnatatii.

Capitolul IIT
PROCEDURI PRIVIND AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA

Articolul 47. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor

(1) Un medicament este plasat pe piata din Republica Moldova, daca pentru
acesta a fost eliberata autorizatia de punere pe piata in conformitate cu prevederile
prezentei legi.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil pentru
plasarea pe piatd a medicamentului. Desemnarea unui reprezentant nu il scuteste
pe detindtorul autorizatiei de punere pe piata de raspunderea juridica.

(3) Autorizatia de punere pe piatd este necesara, de asemenea, $i pentru
generatorii  de radionuclizi, trusele (kit radiofarmaceutic), precursorii
radionuclidici st produsele radiofarmaceutice obtinute industrial.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1), autorizatia de punere pe piata
nu este solicitatd pentru urmatoarele medicamente:

a) supuse studiilor clinice interventionale;

b) destinate continuarii tratamentului initiat peste hotare, in cantitdtile si
conditiile stabilite de medicul care a inceput respectivul tratament, confirmat
printr-un document;

c¢) produse intermediare destinate unei procesari ulterioare;

d) destinate tratamentului de ultima instanta;

e¢) formule magistrale si oficinale (preparate galenice);

f) neautorizate, conform prevederilor art. 10 alin. (2).

Articolul 48. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piati, solicitantul
depune o cerere la AMDM, conform Regulamentului cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.

(2) Solicitantul autorizatiei de punere pe piatd poate fi producatorul
medicamentului sau alt agent economic, care a incheiat un acord in scris cu
producatorul sau care face parte din acelasi grup de companii cu producatorul.

(3) O autorizatie de punere pe piatd se acordd numai unui solicitant
inregistrat in Registrul de stat al persoanelor juridice si al intreprinzatorilor
individuali al Republicii Moldova sau 1in tara producatorului/detinatorului.

(4) Solicitantul este responsabil de autenticitatea documentelor si
corectitudinea datelor prezentate in dosar.

Articolul 49. Continutul cererii

(1) Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, conform
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman, contine:
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1) scrisoare de intentie;

2) formularul completat al cererii pentru obtinerea autorizatiei de punere pe
piatd in limbile romana sau engleza;

3) urmatoarele informatii si documente:

a) numele sau firma si domiciliul sau sediul social ale solicitantului si, dupa
caz, ale fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

c) particularitatile calitative si cantitative ale tuturor constituentilor
medicamentului, inclusiv denumirea comuna internationala (DCI), sau daca
aceasta nu exista, o referintd la denumirea comund uzuala relevanta;

d) evaluarea riscurilor potentiale pe care medicamentul le prezinta pentru
mediu. Acest impact este evaluat si, ca urmare, se emit dispozitii speciale pentru
limitarea sa;

e) descrierea metodei de fabricatie;

f) indicatii terapeutice, contraindicatii si reactii adverse;

g) posologia, forma farmaceutica, modul si calea de administrare, precum
s1 termenul de valabilitate preconizat;

h) explicatii pentru orice masuri de precautie si sigurantd care sunt necesare
pentru depozitarea medicamentului, administrarea sa pacientilor si eliminarea
deseurilor, impreuna cu o indicatie referitoare la riscurile potentiale pe care le
prezintda medicamentul pentru mediu;

1) descrierea metodelor de control folosite de fabricant;

j) confirmare 1n scris ca fabricantul medicamentului a verificat
conformitatea fabricantului substantei active cu principiile si ghidurile bunei
practici de fabricatie prin realizarea auditului. Confirmarea in scris contine o
referinta la data auditului si o declaratie precum ca rezultatul auditului confirma
ca producerea se conformeazd cu principiile si ghidurile bunei practici de
fabricatie;

k) rezultatele:

- testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);

- testelor preclinice (toxicologice si farmacologice);

- studiilor clinice.

1) rezumatul sistemului de farmacovigilenta al solicitantului, care include
urmatoarele elemente:

- dovada faptului ca solicitantul dispune de o persoand calificata
responsabild pentru farmacovigilentd (CV sau un alt document);

- locul in care domiciliaza si 1si realizeaza sarcinile persoana calificata, in
Republica Moldova, Uniunea Europeand sau in alte tari cu aceleasi cerinte cu
privire la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor;

- numele persoanei de contact desemnate in Republica Moldova pentru
realizarea sarcinilor de farmacovigilentd, daca persoana calificata nu domiciliaza
s1 nu-si realizeaza sarcinile in Republica Moldova;

- detaliile de contact ale persoanei calificate si persoanei de contact (telefon
si adresa de e-mail);
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- o declaratie semnatd de solicitant precum ca dispune de mijloacele
necesare pentru a realiza sarcinile si responsabilititile de farmacovigilenta
conform prezentei legi;

- adresa unde este pastrat dosarul standard privind sistemul de
farmacovigilenta pentru medicament;

- planul de gestionare a riscurilor, care descrie sistemul de gestionare a
riscurilor pe care solicitantul il stabileste pentru medicamentul vizat, impreuna cu
sumarul planului. Sistemul de management al riscurilor este proportional riscurilor
identificate si celor potentiale ale medicamentului si necesitatea datelor privind
siguranta postautorizare.

m) declaratia care atesta cd studiile clinice efectuate in afara Republicii
Moldova indeplinesc cerintele etice prevazute in prezenta lege;

n) rezumatul caracteristicilor produsului, o macheta a ambalajului exterior
si a ambalajului direct al medicamentului, impreuna cu prospectul Tnsotitor si
rezultatele evaludrilor realizate in cooperare cu grupurile tinta de pacienti;

0) documentul care atesta ca fabricantul este autorizat cu drept de a produce
medicamente si respectd cerintele bunei practici de fabricatie;

p) copiile urmatoarelor documente:

- autorizatii de punere pe piatda din tara producatorului/detindtorului,
Uniunea Europeana sau in unul din statele mentionate la art. 1 alin. (3), un rezumat
al datelor cu privire la siguranta, inclusiv datele ce se contin 1n rapoartele periodic
actualizate cu privire la siguranta, dacd sunt disponibile, si rapoartele privind
reactiile adverse suspectate;

- rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor propus de
solicitant sau aprobat de autoritdtile competente in Uniunea Europeana sau in tari
cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calititii, sigurantei si eficacitatii;

- decizii de refuz ale autorizatiei de punere de piatd in Uniunea Europeana
sau 1n tari care au acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitétii, sigurantei si
eficacitatii, si motivele pentru o astfel de decizie;

- declaratii prin care medicamentul este desemnat drept medicament orfan
in Uniunea Europeana sau 1n unul din statele mentionate la art. 1 alin. (3).

4) solicitantul prezinta mostre si substante de referintd a medicamentului
care face obiectul solicitarii autorizatiei de punere pe piata, la solicitarea AMDM.

5) rezumate detaliate de informatii cu privire la studiile farmaceutice,
preclinice si clinice, cat si justificarile privind utilizarea datelor din literatura,
semnate de experti, calificarile carora vor fi expuse intr-un CV succint;

6) document ce confirma achitarea taxelor, pentru dosarele medicamentelor
depuse la autorizare sau reinnoirea autorizatiei de punere pe piata.

(2) Informatia din dosar este actualizatd prin procedurda de variatii
postautorizare.

(3) Pe langa conditiile stabilite in alin. (1), In cazul depunerii solicitarii
pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatda a unui generator de radionuclizi,
cererea trebuie sa contina si urmatoarele informatii:
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a) o descriere generala a sistemului, precum si o descriere detaliata a
componentilor sistemului care pot afecta compozitia sau calitatea prepararii
radionuclidului de filiatie,

b) caracteristicile calitative si cantitative ale eluantului sau ale sublimatului.

Articolul 50. Cererea pentru medicament generic

(1) Prin derogare de la art. 49 alin. (1), si fard sd aduca atingere actelor
normative ce vizeaza protectia proprietdtii industriale si comerciale, solicitantul
nu este obligat sd prezinte rezultatele testelor preclinice si studiilor clinice, in cazul
in care demonstreaza ca procedura se refera la un medicament generic, al carui
medicament de referintd a obtinut deja autorizatia de punere pe piatd in statele
membre din Uniunea Europeana sau in statele mentionate la art. 1 alin. (3) de cel
putin 5 ani.

(2) Un medicament generic la care se face referinta in alin. (1), nu este plasat
pe piata inainte de expirarea unui termen de 7 ani de la data primei autorizatii de
punere pe piatd a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referinta la care se face referire in alin. (1), nu
este autorizat in Republica Moldova, solicitantul indica in cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata dovada calitatii, sigurantei si eficacitatii din statele
membre din Uniunea Europeana sau in state mentionate la art. 1, alin. (3).

(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2) se prelungeste pana la maxim 8
ani, in cazul in care, in termenul primilor 5 ani, detindtorul autorizatiei de punere
pe piata obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi,
care aduc un avantaj clinic important in raport cu terapiile existente.

(%) In cazul unui medicament generic, diferite saruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substante active sunt
considerate aceeasi substanta activa, cu exceptia cazului in care acestea difera
semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau eficacitatea. In astfel de cazuri,
solicitantul prezintd informatii suplimentare destinate sd ofere dovezi cu privire la
siguranta si/sau eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferite forme farmaceutice orale cu eliberare imediata se considera a
fi una si aceeasi forma farmaceutica. Studiile de biodisponibilitate nu necesita sa
fie prezentate, daca acest fapt este prevazut in instructiunile relevante pregatite de
EMA 1in conformitate cu cunostintele tehnice si stiintifice si sunt recunoscute de
AMDM.

Articolul 51. Cererea ,,hibrid*

In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piati pentru
medicamentele care nu se incadreaza la definitia medicamentului generic, sau in
cazul in care bioechivalenta nu este demonstrata prin studii de biodisponibilitate,
sau in cazul unor modificari privind substanta sau substantele active, indicatiile
terapeutice, doza, forma farmaceutica sau calea de administrare, in raport cu
medicamentul de referintd, suplimentar la actele mentionate in art. 49, sunt
prezentate rezultatele testelor preclinice sau studiilor clinice specifice, aditional la
rezultatele testelor medicamentului de referinta.
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Articolul 52. Cererea pentru medicament biologic similar

(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piatd pentru un
medicament biologic, care pretinde a fi similar unui produs biologic de referinta
si care nu Indeplineste conditiile din definitia medicamentelor generice, in cazul
diferentelor de materii prime sau de procesele de fabricatie ale medicamentului
biologic si ale medicamentului biologic de referintd, sunt prezentate rezultatele
testelor preclinice sau ale studiilor clinice adecvate referitoare la aceste conditii.
Tipul si cantitatea datelor suplimentare care sunt furnizate trebuie sa indeplineasca
criteriile stipulate in prezenta lege si dezvoltate In Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman. Rezultatele altor teste si studii din dosarul
medicamentului de referintd nu sunt prezentate.

(2) Perioada de exclusivitate a datelor si exclusivitate a plasarii pe piata,
prevazutd in art. 50 alin. (1), (2) si (4) se aplica si pentru cererile pentru
medicamentele biologic similare.

Articolul 53. Cererea pentru medicamentele cu utilizare medicala bine-
stabilita

Prin derogare de la prevederile art. 49, solicitantul nu este obligat sa prezinte
propriile date cu privire la testele preclinice sau studiile clinice, in cazul in care
demonstreaza ca substantele active ale medicamentului sunt in uz medical bine
stabilit pentru indicatia propusa, cu un nivel de eficacitate recunoscut si nivel de
sigurantd acceptabil, si au fost utilizate Tn masurd rezonabild pe teritoriul
Republicii Moldova sau in Uniunea Europeana sau in tari cu acelasi nivel de
cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si eficacitatii de cel putin 10 ani si daca
literatura disponibild cu privire la proprietatile si utilizarea medicamentelor cu
substanta activa declaratd ofera datele necesare pentru evaluarea sigurantei si
eficacitatii medicamentului. In cazul dat, datele necesare din literatura stiintifica
disponibild sunt prezentate in locul propriilor date ale solicitantului.

Articolul 54. Cererea pentru combinatii fixe de substante active

Daca cererea se refera la un nou medicament cu continut de substante active
care intra Tn componenta medicamentelor pentru care s-a obtinut anterior
autorizatia de punere pe piatd, dar care inca nu au fost folosite In combinatie in
scopuri terapeutice, atunci sunt prezentate rezultatele noilor teste preclinice si ale
studiilor clinice legate de aceastd combinatie, fard furnizarea referintelor
stiintifice referitoare la fiecare substanta activa in parte.

Articolul 55. Cererea de tipul consimtamantului informat

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata, valabild in Republica Moldova,
este in drept sd permitd utilizarea documentatiei farmaceutice, preclinice si clinice
continute in dosarul medicamentului in vederea examindrii unor cereri ulterioare
referitoare la alte medicamente, avand aceeasi compozitie calitativa si cantitativa
in substante active si aceeasi forma farmaceutica.

Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului

(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicata mai
jos, urmdtoarele informatii:
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1) denumirea medicamentului urmatd de concentratie si forma
farmaceutica;

2) substantele active si excipientii exprimate calitativ si cantitativ,
cunoasterea carora este esentiald pentru administrarea corespunzatoare a
medicamentului; se utilizeaza denumirea comuna uzuala sau denumirea chimica;

3) forma farmaceutica;

4) informatii clinice:

a) indicatiile terapeutice;

b) posologia si modul de administrare la adulti si, in caz de necesitate, la
copii;

c) contraindicatii;

d) atentiondri si precautii speciale pentru utilizare, iar in cazul
medicamentelor imunologice, orice precautii speciale care urmeaza sa fie luate de
persoanele care manipuleaza aceste medicamente si le administreaza pacientilor,
impreuna cu orice precautii care urmeaza sa fie luate de pacient;

e) interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune;

f) utilizarea in timpul sarcinii si aldptarii;

g) efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje;

h) reactii adverse;

1) supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturt).

5) proprietati farmacologice:

a) proprietati farmacodinamice;

b) proprietati farmacocinetice;

c) date preclinice de siguranta.

6) informatii farmaceutice:

a) lista de excipienti;

b) incompatibilitati majore;

c) perioada de valabilitate, inclusiv dupa reconstituirea medicamentului sau
dupa ce ambalajul direct a fost deschis pentru prima data, unde este cazul; in cazul
in care pe ambalaj este indicatd doar luna/anul, ultima zi de valabilitate a
medicamentului este ultima zi a lunii indicate pe ambalaj;

d) precautii speciale de pastrare;

e) natura si continutul ambalajului;

f) masuri speciale de precautie pentru eliminarea medicamentelor folosite
sau a reziduurilor provenite din folosirea acestor produse, dupa caz.

7) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

8) numarul autorizatiei de punere pe piatd;

9) data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata;

10) data ultimei revizuiri a textului;

11) pentru medicamente radiofarmaceutice, detalii complete privind
dozimetria radiatiilor interne;

12) pentru medicamente radiofarmaceutice, instructiuni suplimentare
detaliate pentru prepararea imediata si controlul calitatii unui astfel de preparat si,
unde este cazul, durata maxima de pastrare in timpul cdreia orice preparat
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intermediar, cum ar fi o elutie sau medicamentul gata de utilizare, corespunde
specificatiilor;

13) pentru autorizatiile acordate in temeiul art. 50, nu este necesar sa se
includa partile din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului de
referintd privitoare la indicatii sau concentratii care sunt inca protejate de legea
brevetelor la data la care medicamentul generic a fost introdus pe piata;

14) pentru medicamentele cu o substanta activa noua, care nu a fost anterior
autorizatd in Uniunea Europeana, in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor sau in Republica Moldova,
pentru medicamentele biologice si pentru medicamentele autorizate conform art.
62 si art. 63, se include urmatorul enunt, precedat de un triunghi inversat negru
,Acest medicament este supus unei monitorizari aditionale”. Lista
medicamentelor supuse monitorizarii aditionale este publicatda de AMDM, tinand
cont de lista publicatd de EMA;

(2) Text standard, care sa indice clar profesionistilor medicali sa raporteze
orice suspiciune de reactie adversa in conformitate cu art. 128, inclusiv si
medicamentele pentru monitorizare aditionale, impreunad cu instructiunile privind
canalele de raportare si detalii de contact;

Articolul 57. Cerinte fatd de expertii care elaboreaza Modulul 2 din dosarul
Common Technical Document (CTD)

(1) Solicitantul se asigura ca Tnainte de prezentarea rezumatelor detaliate,
mentionate la art. 49, alin. (3), acestea sunt intocmite si semnate de experti avand
calificarea tehnica sau profesionald necesara, care este prezentatd intr-un succint
Curriculum Vitae (in continuare — CV).

(2) Expertii mentionati la alin. (1) trebuie sa justifice orice utilizare a
documentatiei stiintifice mentionate la art. 53, in conformitate cu conditiile
specificate in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(3) Solicitantul prezinta la AMDM rezumatele detaliate care fac parte din
dosarul de autorizare a medicamentelor.

Articolul 58. Medicamente homeopate

(1) Medicamentele homeopate sunt subiectul autorizarii in conformitate cu
prevederile art. 60 si 61.

(2) Medicamentele homeopate se autorizeaza si se eticheteazd in
conformitate cu art. 48-50 si 53-56.

(3) Prin derogare de la alin. (1) si (2), medicamentele homeopate pot fi
autorizate prin procedura simplificatd pentru medicamentele homeopate cu
administrare orala sau externa, daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) nu sunt mentionate indicatii terapeutice sau date care se refera la astfel
de indicatii in prospectul Tnsotitor sau pe eticheta medicamentului homeopat;

b) existd un grad suficient de dilutie pentru a garanta siguranta
medicamentului; in particular, medicamentul nu contine mai mult de o parte per
10 000 parti din tinctura mama si nici mai mult de o sutime a celei mai mici doze
de substante active, utilizate in alopatie, ale caror prezentd in medicamentele
alopatice rezulta in obligatia de a avea o prescriptie medicala.
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(4) Cererea pentru o procedurd simplificatd de obtinere a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament homeopat, se poate referi la o serie de
medicamente derivate din aceeasi susd sau aceleasi suse homeopate. Pentru a
demonstra, in special, calitatea farmaceutica si omogenitatea loturilor de fabricatie
a produselor in cauza, cererea este insotita de urmatoarele documente:

a) denumirea stiintifica sau altd denumire prevazuta intr-o farmacopee a
susel/suselor homeopate, impreund cu descrierea diferitor cdi de administrare,
forme farmaceutice si gradul de dilutie care urmeaza a fi inregistrat;

b) dosarul care descrie cum se obtine si se controleaza susa/susele
homeopate, si justificarea utilizdrii homeopate ale acestora, pe baza unei
bibliografii adecvate;

c) dosarul de fabricatie si control pentru fiecare forma farmaceutica si o
descriere a metodet de dilutie si dinamizare;

d) autorizatia de fabricatie pentru medicamentul in cauza;

e) copii ale autorizdrii obtinute pentru acelasi produs medicinal in statele
membre ale Uniunii Europene sau alte tari care au aceleasi cerinte pentru calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor homeopate;

f) unul sau mai multe modele de ambalaj primar si de ambalaj secundar al
medicamentelor care urmeaza a fi autorizate;

g) date despre stabilitatea medicamentului.

(5) Cererea pentru procedura simplificatd de obtinere a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament homeopat nu trebuie sa fie insotitd de dovezi
ale eficacitatii sale terapeutice.

(6) Cererea pentru procedura simplificatd de obtinere a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament homeopat nu trebuie sa fie insotitd de dovezi
de indeplinire a cerintelor pentru farmacovigilentd necesare pentru alte produse
medicamentoase.

(7) Pe langa o inscriptie clarda ,,medicament homeopat”, imprimata pe
ambalajul primar si secundar si, daca e necesar, pe prospectul insotitor al
medicamentului homeopat care a fost autorizat prin procedura simplificata, sunt
prezentate urmatoarele informatii particulare:

a) denumirea stiintifica a susei sau a suselor homeopate si indicarea gradului
de dilutie cu utilizarea simbolurilor farmacopeice; daca un medicament homeopat
contine doua sau mai multe suse homeopate, pe langd denumirea stiintifica a
suselor, pe eticheta se indicd denumirea inventatda a medicamentului;

b) numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata si, dupa caz,
numele fabricantului;

c) forma farmaceutica;

d) inscrierea ,,medicament homeopat fara indicatii terapeutice aprobate”;

e) calea de administrare si daca, este necesar, modul de administrare;

f) continutul ambalajului exprimat in greutate, volum sau unitati de doze ale
produsului medicamentos homeopat;
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g) data expirarii medicamentului homeopat (luna si anul), o atentionare
pacientilor sa consulte un medic, daca simptomele nu dispar in timpul utilizarii
medicamentului homeopat;

h) avertizare speciala, dacad e necesar;

1) distrugerea medicamentului homeopat;

J) numarul seriei de fabricatie;

k) numarul deciziei privind inscrierea in registru a medicamentului
homeopat;

1) precautii speciale pentru pastrare, daca sunt.

(8) In mod exceptional, atunci cind se face publicitate pentru
medicamentele homeopate care au fost autorizate prin procedura simplificata, se
utilizeaza doar datele specificate in alin. (6).

(9) Prevederile din lege, care se referd la comercializarea, fabricarea,
distribuirea, importul, controlul calitatii, farmacovigilenta, suspendarea eliberarii
si retragerea de pe piatd, supravegherea produselor medicamentoase se aplica si
medicamentelor homeopate.

(10) Conditiile detaliate, forma si continutul documentatiei necesare pentru
procedura simplificatd de autorizare a medicamentelor homeopate, pentru
modificarea, reinnoirea sau incheierea autorizarii, precum si alte detalii importante
sunt prevazute in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman.

Articolul 59. Medicamente de origine vegetala

(1) Medicamentele din plante sunt subiectul autorizarii in conformitate cu
prevederile art. 49 - 56 si art. 60 - 61.

(2) Prin derogare de la prevederile alin. (1), un medicament traditional din
plante se autorizeazd prin procedurda simplificatd pentru medicamentele
traditionale din plante, dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) indicatiile sale terapeutice sunt limitate la indicatiile specifice doar
medicamentelor traditionale din plante, care, datoritd compozitiei si scopului lor
sunt potrivite pentru auto-administrare;

b) medicamentul este intentionat sd fie utilizat exclusiv in conformitate cu
concentratia si posologia specificata;

c) medicamentul se administreaza pe cale orald, externa si/sau prin inhalare;

d) informatiile despre utilizarea traditionald a produsului sunt suficiente
pentru a confirma, in particular, ca produsul nu este daundtor in conditiile
specificate de utilizare, in timp ce efectele farmacologice sau eficacitatea
medicamentului sunt plauzibile in baza utilizarii si experientei de utilizare pe
termen lung.

(3) Medicamentele traditionale din plante pot contine vitamine si minerale,
cu conditia cd exista dovezi bine documentate privind siguranta lor si cd vitaminele
sau mineralele sunt suplimentare la ingredientele vegetale active in ce priveste
indicatiile specificate.

(4) Dacad un medicament traditional indeplineste conditiile pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd sau autorizare in calitate de medicament homeopat,
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nu se aplica prevederile procedurii simplificate de autorizare pentru
medicamentele traditionale din plante.

(5) Solicitantul procedurii simplificate de autorizare a medicamentelor
traditionale din plante si detindtorul autorizatiei de punere pe piata sunt stabiliti in
Republica Moldova sau tari ale Uniunii Europene sau alte tari conform art. 1 alin.
(3) st sunt subiectul tuturor obligatiilor pentru detindtorul autorizatiei de punere
pe piata.

(6) Cererea pentru procedura simplificatd de obtinere a autorizatiei de
punere pe piatd a medicamentelor traditionale din plante contine o sectiune
generala si documentatia farmaceutica-chimica si biologica in conformitate cu art.
53, cu exceptia unui rezumat al sistemului de farmacovigilentd si a unui plan de
administrare a riscurilor. In locul datelor clinice si non-clinice, se prezinti
urmatoarele:

a) dovezi bibliografice sau expertizd ca medicamentul in cauzd sau un alt
medicament corespunzator cu aceleasi ingrediente active, indiferent de excipientii
utilizati, pentru aceleasi scopuri sau scopuri similare, cu o concentratie si
posologie echivalenta si cu acelasi mod sau un mod similar de administrare a fost
utilizat pentru scopuri medicale timp de cel putin 30 ani inainte de data cererii, din
care, cel putin 15 ani in Republica Moldova sau in Uniunea Europeana sau in alte
tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor. Daca medicamentul este utilizat in Republica Moldova sau in
Uniunea Europeand sau in alte tari conform art. 1 alin. (3) mai putin de 15 ani si
indeplineste conditiile prescrise pentru medicamentele traditionale din plante,
AMDM accepta dovada utilizarii pe termen lung al acestor medicamente sau
recunoaste opinia EMA sau autoritétilor din alte tari conform art. 1 alin. (3);

b) o revizuire bibliografica a datelor cu privire la sigurantd, impreund cu
raportul expertilor si, daca AMDM cere, orice alte date necesare pentru evaluarea
sigurantei medicamentului.

(7) Prevederile prezentei legi care se refera la comercializare, producere,
publicitate, distribuire, import, control al calitatii, farmacovigilenta, suspendarea
eliberarii si retragerea de pe piatd si supravegherea medicamentelor se aplica
corespunzator si medicamentelor traditionale din plante, decat daca se prevede
altfel in prezenta lege.

Articolul 60. Procedurile pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

(1) AMDM elibereaza autorizatiile de punere pe piatd conform procedurilor
si termenelor stabilite in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor
de uz uman.

(2) AMDM verificd dacd informatiile prezentate sunt in conformitate cu
cerintele specificate in art. 49 - 55, inclusiv si utilizarea tipului corespunzétor de
cerere.

(3) La solicitarea AMDM, solicitantul prezintd mostre de produs finit al
medicamentului, materiile prime ale acestuia si, produsii intermediari sau alti
componenti ai acestuia, pentru a fi testate de Laboratorul oficial pentru controlul
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calitatii medicamentelor Intru a se asigura ca metodele de control utilizate de catre
fabricant si descrise in informatiile care Tnsotesc cererea sunt corespunzatoare.

(4) AMDM evalueaza calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului,
cat si raportul risc/beneficiu, avand caracter inclusiv stiintific si pregateste
Raportul de evaluare a medicamentului, in termenii prevazuti de Regulamentul cu
privire la autorizare medicamentelor de uz uman. Pe parcursul evaludrii, AMDM
este in drept sd ceara solicitantului date aditionale si explicatii necesare cu date
relevante completarii dosarului respectiv, daca datele urmeaza a fi continute in
dosar potrivit legislatiei.

(5) AMDM intreprinde toate masurile pentru a se asigura ca procedura de
eliberare a autorizatiei de punere pe piatd este finalizatd pana la 210 zile de la
depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare. Acest termen poate
fi pus in ,,stop cronometru”, in cazurile prevazute de Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman.

(6) Dupa adoptarea deciziei de eliberare a autorizatiei de punere pe piata,
AMDM aproba rezumatul caracteristicilor produsului in conformitate cu datele
acceptate in procedura de autorizare, prospectul insotitor si etichetarea
medicamentului, punand la dispozitia publicului pe pagina web oficiala
urmatoarea informatie:

a) autorizatia de punere pe piata;

b) rezumatul caracteristicilor produsului aprobat;

c) prospectul insotitor aprobat;

d) etichetarea aprobats;

e) rezumatul Raportului de evaluare, cu exceptia informatiilor comerciale
confidentiale;

f) conditiile stabilite in conformitate cu art. 62-63, precum si eventualele
termene pentru indeplinirea conditiilor.

(7) Datele publicate conform alin. (6) sunt actualizate de catre AMDM in
cazul expirarii, modificarii, suspendarii sau retragerii autorizatiei de punere pe
piata.

(8) Autorizatia de punere pe piata este eliberata pentru o perioada de 5 ani,
cu exceptia termenilor prevazuti la art. 62 alin. (5) st art. 63 alin. (4). Odata
reinnoitd, autorizatia de punere pe piata este valabild pe o perioada nelimitata, cu
exceptia cazului in care AMDM decide, din ratiuni justificate legate de
farmacovigilentd, inclusiv de o expunere a unui numar insuficient de pacienti la
medicamentul respectiv, sd recurga la o reinnoire suplimentara pe o perioada de 5
ani.

(9) Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd, AMDM poate decide sa
impuna detindtorului autorizatiei de punere pe piatd obligatia:

a) sa efectueze un studiu postautorizare de siguranta daca exista preocupari
privind riscurile unui medicament autorizat, conform conditiilor stipulate in art.
41 din lege, Regulamentul privind autorizarea medicamentelor de uz uman si
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman. In cazul in care
aceleasi preocupari se aplica la mai multe medicamente, AMDM permite ca
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detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd sa efectueze un studiu de siguranta
postautorizare comun,;

b) sa efectueze un studiu postautorizare de eficacitate atunci cand datele
disponibile cu privire la o boala sau metodologia clinica indica faptul ca este
posibil ca evaludrile anterioare privind eficacitatea necesita a fi revizuite in mod
semnificativ. Obligatia de a efectua studii de eficacitate postautorizare se bazeaza
pe criteriile indicate in art. 41 din lege, Regulamentul privind autorizarea
medicamentelor de uz uman si Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

Articolul 61. Termene privind procedurile de autorizare

(1) Procedura generala de autorizare prevede un termen de pana la 210 zile
de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare. Acest termen
poate fipus in ,,stop cronometru”, in cazurile prevazute de Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(2) Procedura simplificata de autorizare prevede un termen de pana la 60
zile lucratoare de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare.
Acest termen poate fi pus in ,stop cronometru”, in cazurile prevazute de
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(3) Procedura colaborativa prevede un termen de pana la 45 zile lucratoare
e la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare. Acest termen
poate fipus in ,,stop cronometru”, in cazurile prevazute de Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor de uz uman. Procedura de autorizare colaborativa
se aplica pentru medicamentele precalificate de catre OMS.

(4) Procedura accelerata de autorizare prevede un termen de pana la 10 zile
lucratoare de la depunerea unei cereri valide si1 achitarea taxei de autorizare. Acest
termen poate fi pus in ,,stop cronometru”, in cazurile prevazute de Regulamentul
cu privire la autorizarea medicamentelor. Procedura de autorizare acceleratd se
aplica pentru medicamentele aprobate de autoritatile regulatorii: EMA (procedura
centralizatd), autoritatile competente ale statelor membre UE (procedura
descentralizata, recunoastere mutuald), statelor mentionate la art. 1, alin. (3).

(5) Structura dosarului si conditiile privind autorizarea in cadrul
procedurilor mentionate la alin. (1)-(4) sunt incluse in Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 62. Autorizarea conditionata

(1) Autorizarea conditionata se aplicd in baza unei documentatii incomplete
privind datele clinice, daca raportul beneficiu/risc este evaluat pozitiv si dacd se
referd la ocrotirea sdnatatii publice.

(2) In cazul autorizarii conditionate a unui medicament, detinatorul
indeplineste urmatoarele conditii:

a) Iintreprinde madsuri pentru asigurarea utilizarii in sigurantd a
medicamentului, care sa fie incluse in sistemul de gestionare a riscului, conform
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de wuz
uman/Regulamentul de farmacovigilenta si/sau

b) realizeaza studii postautorizare de siguranta, si/sau
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c) se conformeaza obligatiilor cu privire la Inregistrarea sau raportarea
reactiilor adverse suspectate, care sunt mai stricte decat cele la care se face
referintd in Regulamentul de farmacovigilenta si/sau

d) se conformeaza oricaror alte conditii sau restrictii cu privire la siguranta
st utilizarea efectiva a medicamentului, si/sau

e) realizeaza studii postautorizare de eficacitate, unde sunt identificate
preocuparile cu privire la unele aspecte de eficacitate a medicamentului si care pot
fi solutionate doar dupa punerea pe piata a medicamentului.

(3) In autorizatia de punere pe piati a medicamentului autorizat conditionat,
AMDM mentioneaza termenele-limitd pentru realizarea conditiilor enumerate la
alin. (2).

(4) Daca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu se conformeaza
conditiilor de la alin. (2), AMDM retrage autorizatia de punere pe piata.

(5) Autorizatia conditionata este valabila timp de 1 an din data emiterii, cu
posibilitatea extinderii termenului in cazurile enumerate in Regulamentul cu
privire la autorizarea medicamentelor de uz uman. Rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul Tnsotitor contin enunturi cu privire la statutul conditionat
al autorizatiei.

(6) Pe perioada valabilitatii autorizatiei de punere pe piatd, detindtorul este
responsabil de calitatea, eficacitatea si siguranta medicamentului plasat pe piata.
Orice modificare a datelor specificate in autorizatia de punere pe piata sau in
documentatia de autorizare este raportatd si aprobatd de AMDM.

Articolul 63. Autorizarea conditionatd in situatii de urgenta

(1) Autorizarea conditionatd in situatii de urgenta se aplica in stiri de
urgentd, de urgenta in sanatate publica, de asediu si de razboi, precum si in cazul
supravegherii de stat a sanatdfii publice, alte situatii reglementate de actele
normative.

(2) Autorizarea conditionatd mentionatd la alin. (1) se aplicd pentru
medicamentele autorizate de urgenta la OMS in Emergency Use Listing (EUL).

(3) Solicitantul de autorizare conditionatd mentionata la alin. (1) este
Ministerul Sanatatii, care este scutit de taxa prevazuta la art. 16.

(4) Autorizatia conditionata in situatii de urgenta este valabila timp de 1 an
din data emiterii, cu posibilitatea extinderii termenului in cazurile enumerate in
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman. Rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul insotitor contin enunturi cu privire la
statutul conditionat al autorizatiei.

(5) Autorizarea conditionata mentionata la alin. (1) este reglementata de
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 64. Variatia/modificarea autorizatiei de punere pe piatd

(1) Dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, sub sanctiunea retragerii
autorizatiei respective, detindtorul autorizatiei Intreprinde urmatoarele actiuni:

a) 1a in considerare progresul stiintific si tehnic si introduce modificarile
necesare pentru a permite producerea si verificarea produsului medicamentos prin
metode stiintifice general acceptate;
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b) ofera AMDM informatii noi care pot duce la variatii/modificari ale
autorizatiei de punere pe piata sau ale dosarului produsului medicamentos;

¢) informeazd AMDM despre datele care ar putea influenta evaluarea
raportului beneficiu/risc si in particular, masurile, restrictiile sau interdictiile
introduse in alte tari. Datele includ rezultatele pozitive si negative ale studiilor
clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile si populatiile, incluse sau nu in
autorizatia de punere pe piatd, precum si datele privind utilizarea produsului
medicamentos pentru alte scopuri decat cele prevazute de autorizatia de punere pe
piata;

d) se asigura ca informatiile despre produs sunt actualizate in corespundere
cu cunostintele stiintifice curente.

(2) Variatia/modificarea autorizatiei de punere pe piatd sau a dosarului
produsului medicamentos este clasificatd in Tipurile TA, IB, II si extinderile
autorizatiei de punere pe piatd, in functie de nivelul de risc pentru sdnatatea
populatiei si impactul asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului in
cauzd, conform Regulamentului cu privire la aprobarea modificarilor
postautorizare.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depune o cerere privind
notificarea sau aprobarea variatiillor/modificarilor la care se referd alin. (1), la
AMDM.

(4) AMDM accepta sau respinge cererea de modificare a conditiilor
autorizatiei de punere pe piata, dupa:

a) procedura de notificare pentru variatiile de Tipul IA si IB si

b) procedura de aprobare a variatiilor pentru Tipul II si extinderea
autorizatiei de punere pe piata.

(5) Conditiile, forma si continutul documentatiei pentru procedura de
notificare sau aprobare a variatiilor/modificarilor autorizatiei de punere pe piata
sau dosarului produsului medicamentos se aproba de Guvern, conform
Regulamentului cu privire la aprobarea modificarilor postautorizare.

Articolul 65. Transferul autorizatiei de punere pe piata

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata isi poate transfera autorizatia
de punere pe piata unei alte persoane juridice care indeplineste conditiile prevazute
de prezenta lege.

(2) Transferul autorizatiei de punere pe piata nu se considera a fi o variatie.

(3) Procedura privind transferul autorizatiei de punere pe piata, precum si
documentatia si procedura de verificare a conditiilor prescrise si alte dovezi se
stabilesc in Regulamentul privind procedura de transfer, aprobat de Guvern.

Articolul 66. Refuzul acordarii autorizatiei de punere pe piata

(1) AMDM refuza acordarea autorizatiei de punere pe piatd in cazul in care,
dupa verificarea datelor si a documentelor enumerate la art. 49-55 se constata:

a) raportul beneficiu/risc nu este pozitiv sau

b) eficienta terapeutica a medicamentului este insuficient demonstrata de
catre solicitant sau

c¢) medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativa declarata.
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(2) AMDM refuza acordarea autorizatiei si in cazul in care datele sau
documentele prezentate in sprijinul cererii nu sunt conforme cu dispozitiile
art. 49-55 si alte cazuri prevazute in Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.

Articolul 67. Suspendarea, retragerea si modificarea autorizatiei de punere
pe piata

(1) Autorizatia de punere pe piatd este suspendatd de AMDM in cazul in
care medicamentul este nociv sau daca este lipsit de eficacitate terapeutica ori daca
raportul beneficiu/risc in cazul in care informatiile prezentate In sprijinul
solicitarii, dupa cum se prevede la cel putin unul din art. 49-56, sunt incorecte sau
nu au fost modificate In conformitate cu art. 64 sau in cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost Indeplinite sau in cazul in care controalele prevazute
la art. 146 sau in cazul in care controalele nu respectd metodele de control descrise
in temeiul art. 49 alin. (1) lit. 1) nu au fost efectuate:

a) in caz de urgenta (alerte ale OMS, EMA sau AMDM in legdtura cu
medicamentul, notificari privind calitatea, notificiri de depistare a
medicamentelor contrafdcute sau informatii despre reactii adverse grave in urma
administrarii medicamentelor).

(2) AMDM informeaza 1n scris producdtorul despre suspendarea
autorizatiei de punere pe piata.

(3) Autorizatia de punere pe piatd este retrasa de AMDM in cazul in care
medicamentul este nociv sau daca este lipsit de eficacitate terapeutica ori daca
raportul beneficiu/risc In cazul 1n care informatiile prezentate In sprijinul
solicitarii, dupa cum se prevede la cel putin unul din art. 49-56, sunt incorecte sau
nu au fost modificate in conformitate cu art. 64 sau in cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost indeplinite sau in cazul in care controalele prevazute
la art. 146 sau in cazul in care controalele nu respecta metodele de control descrise
in temeiul art. 49 alin. (1) lit. 1) daca AMDM determina ca:

a) medicamentul este depasit de progresele terapeutice, are eficacitate
nesatisfacatoare sau prezintd o corelatie beneficiu/risc necorespunzatoare, dupa
cum devine evident in baza Raportului Periodic de Actualizare a Sigurantei
(RPAS) sau alte date din sistemul de farmacovigilenta;

b) producatorul solicita retragerea autorizatiei de punere pe piata.

¢) AMDM informeaza in scris detinatorul despre retragerea autorizatiei de
punere pe piatd in termen de pana la 3 zile calendaristice.

(4) Modificarea autorizatiei de punere pe piata se efectueaza in conformitate
cu art. 64.

Articol 68. Conditii speciale pentru circuitul medicamentelor care contin
steroizi anabolizanti si androgeni

Se interzice importul, exportul, tranzit, fabricarea, distribuirea,
comercializarea, prescrierea si eliberarea medicamentelor care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, cu exceptia medicamentelor cu denumiri comune
internationale prescrise si eliberate pacientilor in scopuri terapeutice, conform
mecanismului stabilit de catre Ministerul Sanatatii.
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Capitolul IV
DISPOZITII SPECIALE PRIVIND MEDICAMENTELE PE BAZA DE
SANGE UMAN SI PLASMA UMANA, MEDICAMENTE ORFANE, DE
UZ PEDIATRIC SI MEDICAMENTE PENTRU TERAPIA AVANSATA

Articolul 69. Medicamente pe baza de sange uman si plasma umana

Daca sangele si componentele sangelui sunt menite pentru producerea
medicamentelor conform prezentei legi, se aplicd suplimentar si cerintele pentru
asigurarea calitatii si sigurantei colectarii, testarii, procesdrii, pastrarii si
distribuirii sangelui uman si componentelor sangelui stabilite de actele normative
care reglementeaza donarea de sange si transfuzia sanguina.

Articolul 70. Promovarea autosuficientei sangelui uman sau a plasmei
umane

Republica Moldova incurajeaza donatiile voluntare neplatite de sange si
plasma si ia masurile necesare pentru a promova autosuficienta sangelui uman sau
a plasmei umane si pentru a dezvolta productia si utilizarea produselor pe baza de
sange uman sau plasma umana provenind din donatii voluntare neplatite.

Articolul 71. Produse medicamentoase orfane

(1) AMDM recunoaste desemnarea produselor medicamentoase orfane din
Uniunea Europeana.

(2) In cazul produselor medicamentoase orfane, perioada de exclusivitate
constituie 10 ani. Aceastd perioadd poate fi redusd pana la sase ani, la sfarsitul
anului cinci, daca se constatd cu privire la produsul medicamentos in cauza ca
criteriile stabilite in alin. (3) nu mai sunt indeplinite sau daca se demonstreaza in
baza dovezilor disponibile ca produsul este suficient de profitabil pentru a nu
justifica mentinerea exclusivitatii lui pe piata.

(3) Prin derogare de la alin. (1) s1 fara a aduce atingere legislatiei privind
proprietatea intelectuald, autorizatia de punere pe piatd se acorda pentru aceeasi
indicatie terapeutica unui produs medicamentos similar daca:

1) detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a produsului medicamentos
orfan original a acordat consimtamantul celui de-al doilea solicitant sau

2) detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a produsului medicamentos
orfan original nu asigura cantitdti suficiente de produs medicamentos sau

3) al doilea solicitant demonstreazd in cerere ca al doilea produs
medicamentos, desi este similar cu produsul medicamentos orfan care a fost deja
autorizat, este mai sigur, mai eficace sau superior din punct de vedere clinic in
urmatoarele cazuri:

a) eficacitate mai mare decat un produs medicamentos orfan autorizat
(determinata prin efectul asupra unui obiectiv semnificativ din punct de vedere
clinic prin testdri clinice corespunzdtoare si bine controlate), sau

b) siguranta mai mare pentru o parte substantiald a populatiei (populatiilor)
tinta, sau
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¢) in cazuri exceptionale, in care produsul nu prezintd nici sigurantd mai
mare, nici eficacitate mai mare, o demonstratie ca produsul medicamentos aduce,
in alt fel, o contributie importanta la diagnosticare sau la ingrijirea pacientului;

(4) AMDM sustine disponibilitatea medicamentelor orfane prin:

a) reducerea taxei pentru autorizare si studii clinice;

b) renuntarea la consilierea de specialitate;

¢) un mecanism de stabilire a preturilor care permite existenta exceptiilor.

Articolul 72. Medicamente de uz pediatric

(1) Medicamentele care urmeaza a fi utilizate pentru tratamentul populatiei
pediatrice trebuie sd fie supuse studiilor complexe pentru asigurarea calititii,
sigurantei si eficacitatii lor la utilizarea pentru populatia tinta, realizate conform
Planului de investigatie pediatrica emis de EMA si aprobat de AMDM.

(2) Planul de investigatie pediatrica trebuie sd fie prezentat in cadrul
documentatiei care insoteste cererea pentru medicamentele noi, care sunt protejate
printr-un brevet, cu exceptia:

a) medicamentelor care nu vor fi utilizate pentru tratarea populatiel
pediatrice;

b) cazurilor cand s-a acordat o amanare in baza unei cereri anterioare
justificate.

Articolul 73. Medicamente pentru terapie avansata

(1) Medicamentele pentru terapie avansata trebuie sa obtina o autorizatie de
punere pe piatd prin procedura centralizatd in statele membre a Uniunii Europene
sau in tari care dispun de acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei
si eficacitatii, pentru a obtine autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova.

(2) Prin derogare de la alin. (1), pentru medicamentele pentru terapie
avansata care au efectuat studiile clinice in Republica Moldova, se permite
eliberarea autorizatiei de punere pe piatd, in lipsa autorizatie de punere pe piata
prin procedura centralizata in statele membre ale Uniunii Europene sau in tari care
dispun de acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si eficacitatii.

(3) Dosarul privind autorizarea medicamentelor pentru terapie avansata si
procedura de autorizare se efectueaza in conformitate cu prevederile
Regulamentului privind autorizarea medicamentelor de uz uman.

(4) Medicamentele pentru terapie avansatd care sunt preparate Tn mod
nesistematic in conformitate cu standarde de calitate specifice si utilizate in cadrul
unui spital, sub responsabilitatea unui practician medical, in scopul de a se
conforma unei retete medicale privind un medicament adaptat special destinat unui
anumit pacient, conform Regulamentului privind autorizarea medicamentelor de
uz uman.

(5) Fabricarea acestor medicamente este autorizata de catre AMDM.

Articolul 74. Clauza de caducitate

(1) Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd detindtorul autorizatiei
de punere pe piata informeaza AMDM despre data plasarii reale a medicamentului
pe piatd, tinand cont de diversele prezentari autorizate.
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(2) Daca dupa intrarea in vigoare a autorizatiei de punere pe piatd, un
medicament nu a fost plasat pe piata din Republica Moldova timp de 3 ani
consecutivi, autorizatia de punere pe piata este retrasa.

(3) Daca dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd din partea AMDM
st dupa aflarea pe piatd, un medicament inceteaza sa fie disponibil pe piata timp
de 3 ani consecutivi, autorizatia de punere pe piatd a medicamentului dat este
retrasd, conform conditiilor prevazute in Regulamentul privind autorizarea
medicamentelor de uz uman.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1)-(3), AMDM are dreptul de a nu
revoca autorizatia de punere pe piatd in cazuri exceptionale si bine-justificate,
pentru a asigura aprovizionarea neintrerupta a medicamentului sau pentru a ocroti
sanatatea publica, chiar dacd medicamentul nu a fost de fapt comercializat pe piata
timp de 3 ani consecutivi dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piata.

(5) AMDM notificd detinatorul autorizatiei de punere pe piatd despre
intentia revocdrii  a autorizatiei de punere pe piata cu cel putin 3 luni inainte de
emiterea deciziei privind retragerea  autorizatiei de punere pe piata.

Articolul 75. Documentatia ca secret comercial

Documentatia care insoteste cererea de obtinere, modificare sau reinnoire a
autorizatiei de punere pe piatd este proprietatea solicitantului si reprezinta un
secret comercial, cu exceptia datelor din autorizatia de punere pe piata, rezumatul
caracteristicilor produsului, prospectul insotitor si etichetare, conform
prevederilor Legii nr. 384/2023 privind protectia secretelor comerciale si Legii nr.
148/2023 privind accesul la informatiile de interes public.

Capitolul V
IMPORTUL PARALEL

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor

(1) Importul paralel de medicamente autorizate in Republica Moldova se
efectueaza de catre un importator in baza autorizatiei de import paralel eliberata
de AMDM, pentru un medicament importat paralel din Uniunea
Europeand/Spatiul Economic European (SEE) numai in lipsa medicamentului
autorizat pe piata Republicii Moldova.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de import paralel a medicamentelor,
importatorul paralel depune la AMDM o cerere cu setul complet de documente.
Cererea de obtinere a autorizatiei de import paralel pentru medicament contine
date despre solicitant, date despre medicamentul pentru care se va aplica importul
paralel si date despre medicamentul care face obiectul autorizatiei de punere pe
piatd in Republica Moldova, cu care se compara medicamentul care face obiectul
cererii. Cererea va include urmatoarea informatie:

1) scrisoare de intentie in care se precizeaza: continutul cererii, date despre
solicitant, declaratia privind tara exportatoare si justificarea cererii;

2) urmatoarele date si documente:

a) informatii privind medicamentul autorizat in Republica Moldova:
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- denumirea, forma farmaceutica si concentratia, numarul autorizatiei de
punere pe piata;

- rezumatul autorizat al caracteristicilor produsului, prospect si ambalaj
informativ pentru pacient;

b) informatii despre medicamentul care urmeaza sa fie importat in paralel:

- denumirea, forma farmaceuticd si concentratia, numarul autorizatiei de
punere pe piata in tara exportatoare;

- propunere de rezumat al caracteristicilor produsului, prospect cu informatii
pentru pacient si ambalaj in tara exportatoare (macheta sau specimen);

¢) copie a notificarii transmise detindtorului autorizatiei de punere pe piata
din Republica Moldova a medicamentului, precum si informatii privind
preambalarea medicamentului;

d) declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitor la calitate,
siguranta si eficacitate emisa de catre producator;

e) in cazul reambalarii: informatii despre reambalarea medicamentului care
urmeaza sa fie importat paralel:

- numele producatorului care a reambalat medicamentul care urmeaza sa fie
importat paralel si numarul autorizatiei de fabricatie;

- dovada ca numele producdtorului care a reambalat medicamentul este
mentionat pe ambalajul folosit la reambalare impreund cu numele detinatorului
autorizatiei de punere pe piata;

- justificarea ca reambalarea a fost necesara conform actelor normative
nationale;

- justificarea conform careia reambalarea nu are nicio influentd negativa
asupra medicamentului;

f) lista diferentelor dintre medicamentul autorizat in Republica Moldova si
medicamentul care urmeaza a fi importat paralel: indicatii, contraindicatii, culori
ale comprimatelor/capsulelor, excipienti, doze, rezistenta la rupere,
biodisponibilitate, explicatii si justificari ca diferentele existente nu influenteaza
calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentului sau nu au un impact asupra
sanatatii publice;

g) in cazul in care autorizatiile de punere pe piata din tara exportatoare sunt
retrase, suspendate sau revocate, dovada ca nu s-a facut din cauza protectiei
sanatatii publice.

(3) AMDM elibereaza o autorizatie de import paralel pentru medicament in
termen de 60 de zile de la data primirii unei cereri complete pe baza indeplinirii
urmatoarelor criterii:

1) cererea de solicitare a autorizatie de import paralel indeplineste cerintele
de la alin. (2);

2) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova au
aceeasi substanta activa si acelasi efect terapeutic;
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3) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberatd autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova au
acelasi producator si sunt fabricate dupd aceeasi formuld;

4) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberatd autorizatia de punere pe piata in Republica Moldova sunt
suficient de similare de ex. diferentele existente nu influenteaza calitatea, siguranta
si/sau eficacitatea medicamentului sau nu au impact asupra sanatatii publice.
Similaritatea suficientd urmeaza sd fie estimata de AMDM pe baza datelor
furnizate.

(4) Detinatorii autorizatiei de import paralel au aceleasi obligatii privind
farmacovigilenta, preturi si publicitate ca si detindtorul autorizatiei de punere pe
piata.

(5) Normele privind continutul detaliat al cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a autorizatiei de import paralel, motivele
revocdril autorizatiei si sarcinile detinatorului autorizatiei de import paralel, sunt
stabilite de AMDM.

(6) In cazul nerespectirii criteriilor mentionate la alin. (2) si (3) AMDM
refuza eliberarea autorizatiei de import paralel a medicamentelor.

Capitolul VI

FABRICATIE SI IMPORT

Articolul 77. Autorizatia de fabricatie si import a medicamentelor

(1) Agentii economici fabricd medicamente doar in baza si in conformitate
cu autorizatia de fabricatie si import. Aceastd autorizatie de fabricatie si import
este necesara chiar dacd medicamentele obtinute sunt destinate exportului si
studiilor clinice, unitatilor de control din afara locului de fabricatie (unitate de
control independentad).

(2) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesara pentru:

a) fiecare loc de fabricatie;

b) intregul proces de fabricatie sau pentru anumite operatiuni de fabricatie,
precum si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de
prezentare;

c) fabricatia unei forme farmaceutice specifice;

d) importul medicamentelor.

(3) Prin derogare de la alin. (1), autorizatia de fabricatie si import nu este
necesara pentru:

a) preparare, divizare, schimbare a ambalajului sau a formei de prezentare,
atunci cand aceste procese se efectueaza numai in scopul livrarii cu amanuntul de
catre farmacistii in farmacii sau de cétre persoane legal autorizate in Republica
Moldova sa desfasoare astfel de activitati;

b) produsele  radiofarmaceutice  care, conform  instructiunilor
producatorului, sunt inregistrate cu generatoarele de radionuclizi inregistrate, truse
de radionuclizi sau precursori de radionuclizi inainte de a fi utilizate de o unitate
medicala care detine o licenta pentru activitati cu surse de radiatie ionizantd pentru
a fi utilizate In acea unitate;
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c) medicamentele pentru investigatii clinice preparate inainte de
administrare sau ambalare, daca operatiunea este efectuatd de catre practicieni
clinicieni sau alte persoane autorizate in cadrul studiilor clinice si aceste preparate
sunt destinate administrarii numai in  acel loc de desfasurare a studiului
clinic.

Articolul 78. Conditiile necesare a fi intrunite pentru obtinerea autorizatiei
de fabricatie si import a medicamentelor

(1) Pentru a obtine o autorizatie de fabricatie si import, solicitantul trebuie
sd Indeplineascd urmatoarele conditii cumulative:

a) sa specifice medicamentele si formele farmaceutice care urmeaza sa fie
fabricate sau importate si locul unde acestea urmeaza sa fie fabricate si/sau
controlate;

b) sa aiba la dispozitie, pentru fabricatia sau importul produselor
mentionate, spatii adecvate si suficiente, echipament tehnic si aparaturd de control
corespunzatoare si suficiente, care sa corespunda cerintelor legale ale Republicii
Moldova atat la fabricatia si controlul, cat si la depozitarea medicamentelor;

c) sd aiba la dispozitie serviciile cel putin ale unei persoane calificate, in
intelesul articolului 85, care este disponibild constant si permanent;

d) sa isi organizeze activitatea in conformitate cu principiile BPF pentru
medicamentele de uz uman.

Articolul 79. Procedura de obtinere a autorizatiei de fabricatie si import a
medicamentelor

(1) Procedura de eliberare a autorizatiei de fabricatie si import incepe in
baza unei cereri, depuse de catre un agent economic inregistrat in Republica
Moldova. Cererea de obtinere a autorizatiei de fabricatie si import trebuie s
contind urmatoarele date si documente:

a) denumirea completa si adresa solicitantului;

b) lista medicamentelor si formelor farmaceutice pentru care se solicita
autorizatia de fabricatie si import;

c¢) dovada intrunirii conditiilor prevazute in art. 78;

d) date cu privire la spatiile si echipamentele disponibile pentru fabricatie,
controlul calitatii si depozitarea medicamentelor;

e) dovada competentelor profesionale si contractului de munca cu o
persoana calificatd, mentionatd in art. 78 si datele ei personale;

f) dovada competentelor profesionale si contractelor de munca cu
personalul cheie in corespundere cu domeniul de fabricatie si datele lor personale;

g) descrierea proceselor de fabricatie sau a unei parti a procesului de
fabricatie a medicamentelor pentru care s-a solicitat autorizatia;

h) dosarul Standard al Locului de Fabricatie;

1) dovada achitarii taxelor aferente, aprobate de catre Guvern.

(2) AMDM emite sau refuza sd emita o autorizatie de fabricatie si import in
baza raportului de inspectiei farmaceutice privind intrunirea conditiilor impuse de
prezenta lege, efectuat de inspectorit AMDM, in termen de 90 de zile de la
primirea unei cereri complete (cu toate datele si documentele prezentate).
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(3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor mentionate la art. 78,
acordarea autorizatiei poate fi conditionatd de indeplinirea anumitor obligatii
impuse fie la acordarea autorizatiei, fie la o data ulterioara.

(4) Autorizatia se elibereazda numai pentru spatiile, medicamentele si
formele farmaceutice specificate in cererea respectiva.

(5) Autorizatia de fabricatie si1 import la care se face referinta in alin. (2)
este emisa pentru o perioada nelimitata de timp sau perioada determinata de timp,
in cazurile prevazute in alin. (3), in formatul descris in Hotararea de Guvern, care
este armonizatd cu autorizatia de fabricatie si import descrisd in Compilatia de
Proceduri Comunitare privind Inspectia si Schimbul de Informatii.

(6) Documentatia cererii autorizatiei de fabricatie si import constituie secret
comercial, dacd solicitantul o defineste astfel, In conformitate prezenta Lege, cu
exceptia continutului autorizatiei de fabricatie si import.

Articolul 80. Modificari ale conditiilor de fabricatie si import a
medicamentelor

(1) Orice modificare a conditiilor autorizatier de fabricatie si import,
eliberatd de catre AMDM, trebuie sa fie comunicatd in prealabil, prin cerere de
catre detinatorul autorizatiei de fabricatie si import.

(2) AMDM examineaza cererea de modificare a conditiilor mentionate in
alin. (1) st 1a o decizie (in cazul modificarilor de natura administrativd) in decursul
a 30 de zile din momentul receptionarii cererii complete, cu exceptia cazurilor in
care este necesar de verificat conditiille prin intermediul unei inspectii
farmaceutice (modificari de naturi tehnica). In astfel de cazuri, perioada intocmirii
unei decizii este de 90 de zile.

(3) AMDM poate cere solicitantului informatii suplimentare cu privire la
datele furnizate, pentru a decide cu privire la modificarea autorizatiei de fabricatie
si import in conformitate cu prevederile prezentei legi. In cazul in care AMDM isi
exercitd acest drept, aplicarea termenelor stabilite la alin. (2) se suspenda pana la
furnizarea datelor suplimentare solicitate.

(4) Continutul cererii de modificare a conditiilor in baza carora a fost
eliberata autorizatia de fabricatie si import este stabilit de Guvern.

Articolul 81. Suspendarea sau retragerea autorizatiei de fabricatie si import
a medicamentelor

(1) In cazul in care se constati neindeplinirea uneia sau mai multor conditii
care au stat la baza autorizarii sau In cazul emiterii unei declaratii de
neconformitate cu buna practica de fabricatie, AMDM suspenda partial, pentru
activitatile/operatiile gasite neconforme, sau total autorizatia de fabricatie si
import pana la remedierea deficientelor constatate sau retrage autorizatia de
fabricatie si import, daca deficientele constatate nu mai pot fi remediate.

(2) AMDM dispune suspendarea autorizatiei de fabricatie si import la
cererea justificata a detinatorului autorizatiei, formulate in scris, pentru o perioada
de maxim 6 luni. Reluarea activitatii se poate face numai dupa depunerea la
AMDM a unei notificari de reluare a activitatii, insotita de o declaratie pe propria
raspundere cd nu au intervenit modificari fatd de informatiile care au permis
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autorizarea. Daca in termen de 6 luni detindtorul autorizatiei nu solicitd anularea
suspendarii, autorizatia se retrage definitiv.

(3) In cazul suspendarii/retragerii autorizatiei de fabricatie si import,
detinatorul autorizatiei trebuie sa depund autorizatia de fabricatie si import la
AMDM in termen de 3 zile din data deciziei emise de AMDM de
suspendare/retragere  sau la data depunerii cererii de suspendare de catre
detinatorul autorizatiei. Detinatorul autorizatiei este obligat sa prezinte informatii
referitoare la stocul de medicamente existent si la locul de arhivare a
documentelor, care trebuie puse la dispozitia AMDM, in scopul inspectiilor
farmaceutice, pentru o perioada de 5 ani. In cazul in care autorizatia de fabricatie
si import este suspendata partial, doar pentru anumite activitati/operatii efectuate
de detinatorul autorizatiei de fabricatie si import, AMDM emite o noud autorizatie
care specifica exclusiv activitatile pentru care autorizatia raimane valabila.

(4) In cazul suspendirii autorizatiei de fabricatie si import din cauza
nerespectarii/necorespunderii cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de
uz uman, reluarea activitatii este permisa numai dupd obtinerea unui raport de
inspectie farmaceutica favorabil emis de AMDM.

(5) AMDM dispune retragerea autorizatiei de fabricatie si import, in cazul
functionarii a unitatii de fabricatie cu autorizatie de fabricatie si import suspendata
de AMDM.

(6) AMDM dispune retragerea autorizatiei de fabricatie si import ca urmare
nerespectarii/necorespunderii cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de
uz uman sau la cererea detindtorului autorizatiei, in baza unei solicitari scrise.
Detinatorul autorizatiei este obligat sa prezinte informatii referitoare la stocul de
medicamente existent si la locul de arhivare a documentelor, care trebuie puse la
dispozitia AMDM, in scopul inspectiilor farmaceutice, pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detinatorul autorizatiei de fabricatie si import poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a acesteia in termen de 3 zile lucratoare de la primirea
deciziei.

(8) AMDM analizeaza contestatia in termen de 15 zile; pana la solutionarea
contestatiei, depunerea acesteia nu suspenda decizia AMDM privind suspendarea
sau retragerea autorizatiei de fabricatie si import.

Articolul 82. Certificatul privind conformitatea cu buna practica fabricatie

(1) Un certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie (BPF)
pentru producatorii de medicamente, un certificat privind conformitatea cu buna
practicd de fabricatie pentru producatorii de medicamente de investigatie clinica
sau un certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru
producatorii de substante active, este emis agentului economic inspectat in cel
mult 90 de zile din data efectuarii inspectiei farmaceutice:

a) daca s-a stabilit ca fabricarea medicamentelor respectd ghidul si
principiile bunelor practici de fabricatie pentru medicamente, sau

b) dacd s-a stabilit ca fabricarea medicamentelor de investigatie clinica
respectd ghidul si principiile bunelor practici de fabricatie pentru medicamentele
de investigatie clinica, sau



61

c) dacd s-a stabilit cd fabricarea substantelor active respecta ghidul si
principiile bunelor practici de fabricatie pentru substante active.

(2) Certificatul BPF de la alin. (1) se elibereaza in termen de pana la 15 zile
de la eliberarea autorizatiei de fabricatie si import a medicamentelor sau
medicamentelor pentru investigatie clinicd sau modificarea acesteia, sau inscrierea
in registrul producatorilor de substante active sau inscrierea modificarii acesteia.

(3) Certificatul BPF este eliberat la cererea producatorului care respecta
regulile de buna practicad de fabricatie corespunzatoare.

(4) Certificatul BPF este retras de catre AMDM prin ordin, daca rezultatul
inspectiei farmaceutice constatd faptul ca detinatorul autorizatiei de fabricatie si
import pentru medicamente sau agentul economic, care este Inscris in registrul
producatorilor de substante active, nu respectd regulile de bund practica de
fabricatie corespunzdtoare.

(5) Un certificat BPF este eliberat in limba roméand si in englezd intr-un
format stabilit de Guvern, care este armonizat cu certificatul privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie descris in Compilatia de Proceduri Comunitare
privind Inspectiile si Schimbul de Informatii.

(6) Conditiile de acordare sau retragere a unui certificat BPF sunt stabilite
de Guvern.

Articolul 83. Obligatiile fabricantilor de medicamente

(1) Detindtorul unei autorizatii de fabricatie si import are urmatoarele
obligatii:

a) sa dispuna de personal care sa corespunda cerintelor legale existente in
Republica Moldova, atét in ceea ce priveste fabricatia, cat si controlul;

b) sa elibereze doar acele medicamente care au fost fabricate 1in
conformitate cu autorizatia de punere pe piatd a medicamentelor si autorizatia de
fabricatie si import sau studiul clinic autorizat.

c)sa anunte In prealabil AMDM despre orice modificari pe care
intentioneaza sa le facd in legatura cu datele furnizate in conformitate cu art. 78;
AMDM este imediat informata daca persoana calificata mentionata la art. 85 este
inlocuita neasteptat;

d) sa permita inspectorilor AMDM accesul in orice moment 1n unitatile sale;

e) sa permitad persoanei calificate mentionate la art. 85 sa isi indeplineasca
responsabilitatile independent, punandu-i la dispozitie toate facilitdtile necesare;

f) sa respecte principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie pentru
medicamente si sa foloseascd numai substante active care au fost fabricate in
conformitate cu buna practica de fabricatie pentru substante active si distribuite in
conformitate cu buna practicd de distributie pentru substantele active. In acest
sens, detindtorul unei autorizatii de fabricatie verifica respectarea conformitatii de
catre fabricantul si distribuitorii de substante active a bunelor practici de fabricatie
si a bunelor practici de distributie prin efectuarea de audituri la locurile de
fabricatie si de distributie ale fabricantului si ale distribuitorilor de substante
active.
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Detinatorul autorizatiei de fabricatie si import verifica respectarea bunelor
practici fie el insusi, fie, fard a aduce atingere raspunderii ce ii revine in temeiul
prezentei legi, prin intermediul unei entitdti care actioneaza in numele sdu pe baza
unui contract. Detindtorul unei autorizatii de fabricatie i import se asigura ca
excipientii sunt adecvati utilizarii la fabricatia medicamentelor, stabilind care este
buna practica de fabricatie corespunzatoare. Aceasta se stabileste pe baza unei
evaludri standardizate a riscului in conformitate cu ghidurile aplicabile. O astfel
de evaluare a riscului trebuie sa aiba in vedere cerintele din alte sisteme de calitate
corespunzatoare, precum si sursa si utilizarea preconizatd a excipientilor si
cazurile anterioare de neconformitati de calitate. Detindtorul unei autorizatii de
fabricatie si import trebuie sa se asigure ca sunt aplicate ghidurile de bund practica
de fabricatie stabilite. Detindtorul unei autorizatii de fabricatie si import trebuie sa
detind documente care sa ateste masurile luate in temeiul prezentei litere;

g) sa informeze imediat AMDM si detindtorul autorizatiei de punere pe
piata dacd obtine informatii conform cdrora medicamentele care fac obiectul
autorizatiei sale de fabricatie si import sunt suspectate a fi falsificate sau sunt
falsificate, indiferent daca medicamentele respective sunt distribuite prin lantul
legal de aprovizionare sau prin mijloace ilegale, inclusiv prin vanzare ilegala prin
intermediul serviciilor oferite de societdti informationale;

h) sd verifice si sd se asigure c¢d producatorii, importatorii sau distribuitorii
de la care obtine substantele active sunt autorizati de autoritatea competenta in tara
in care acestia sunt stabiliti si sunt inspectati in mod regulat;

1) sd verifice autenticitatea si calitatea substantelor active si a excipientilor;

J) sa utilizeze 1n procesul de fabricatie a medicamentelor de uz uman doar
colorantii, conform listei aprobate de Ministerul Sanatatii. Colorantii care pot fi
adaugati in medicamentele de uz uman trebuie sa respecte specificatiile generale
pentru pigmentii de aluminiu ai culorilor si criteriile specifice de puritate, aprobate
de Ministerul Sanatatii, actualizate In mod regulat conform modificarilor operate
la nivelul Uniunii Europene.

k) medicamentele de uz uman care isi pierd conformitatea odatd cu
actualizarea listei prevazute la art.11, alin (7) si care au fost introduse pe piatd in
mod legal pana la intrarea in vigoare a modificarilor respective pot fi mentinute in
circulatie pana la expirarea termenului de valabilitate sau pand la epuizarea
stocurilor. Ministerul Sanatdtii poate modifica aceastd perioada limitatd de
utilizare pentru a preveni lipsa de medicamente.

1) sa verifice si sd se asigure ca medicamentele urmeaza a fi furnizate numai
persoanelor juridice autorizate in Republica Moldova pentru distributia angro a
medicamentelor sau persoanelor juridice autorizate in strainatate sd desfasoare
activitate de import in tara de import.

m) sd se asigure ca medicamentele destinate sa fie plasate pe piatd detin pe
ambalajele exterioare elementele de sigurantd prevazute la art. 97,

n) in cazul in care elementele de siguranta de pe produsul medicamentos
sunt inlaturate sau acoperite in totalitate sau partial, sd se asigure ca aceste
activitati se desfasoard in conformitate cu art. 97, alin. (6).
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Articolul 84. Lista fabricantilor, importatorilor si persoanelor calificate
responsabile pentru eliberarea seriilor

(1) AMDM elaboreazd si actualizeazd lista detindtorilor autorizatiei de
fabricatie si import, accesibila publicului, care contine urmatoarele date:

a) denumirea si adresa detinatorului autorizatiei de fabricatie si import sau
a importatorului;

b) locuri de fabricatie/import specificate, medicamentele, formele
farmaceutice care fac obiectul autorizatiei de fabricatie si import emise.

(2) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista persoanelor calificate
responsabile pentru eliberarea seriilor de medicamente, accesibild publicului, care
trebuie sa contind urmatoarele date:

a) numele complet al persoanei calificate responsabile pentru eliberarea
seriilor de medicamente;

b) datele de contact ale persoanei calificate responsabile pentru eliberarea
seriilor de medicamente, care nu vor fi accesibile public;

c) denumirea si adresa agentului economic pentru care persoana calificata
responsabild pentru eliberarea seriilor de medicamente 1si indeplineste sarcinile;

d) denumirea si adresa locului de fabricatie/import unde persoana calificata
responsabild pentru eliberarea seriilor de medicamente isi indeplineste sarcinile.

(3) Continutul detaliat al cererii de inscriere, modificare sau excludere din
Lista producatorilor si importatorilor de medicamente si Lista persoanelor
responsabile de eliberarea seriilor de medicamente, este stabilit de Ministerul
Sanatatii.

Articolul 85. Cerinte pentru persoana calificatd si inlocuitorul persoanei
calificate

(1) Persoana calificatd responsabild pentru eliberarea seriei pe teritoriul
Republicii Moldova trebuie sa detind diplomd de studii universitare in domeniul
farmaceutic, care sa fie autentificatd, recunoscutd sau echivalatd in Republica
Moldova.

(2) Pe langa nivelul de studii necesare, persoana calificata detine experienta
practica in domeniul respectiv de cel putin 2 ani la una sau mai multe intreprinderi
care sunt autorizate sa fabrice medicamente, in activitati de analiza calitativa a
medicamentelor, analize cantitative ale substantelor active si a testdrilor si
verificarilor necesare pentru a asigura calitatea medicamentelor.

(3) Daca detinatorul autorizatiei de fabricatie si import indeplineste
personal conditiile stabilite la alin. (1) s1 (2) acesta poate sa isi asume indatoririle
stabilite la art. 86.

(4) AMDM asigura, prin mijloace administrative adecvate, respectarea de catre
persoanele calificate a obligatiilor ce le revin.

(5) AMDM dispune suspendarea temporara a unei persoane calificate la inceperea
procedurilor administrative sau disciplinare mpotriva sa pentru neindeplinirea
obligatiilor sale.
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Articolul 86. Persoana calificata

Persoana calificata desemnatd de un detinator al autorizatiei de fabricatie si
import are urmatoarele obligatii:

a) in cazul medicamentelor fabricate in Republica Moldova, sa se asigure
ca fiecare serie de medicament a fost fabricatd si verificata in acord cu legislatia
Republicii Moldova si in acord cu cerintele autorizatiei de punere pe piatd sau
studiului clinic autorizat;

b) in cazul medicamentelor din import, indiferent daca medicamentul a fost
sau nu fabricat in Uniunea Europeana, sa se asigure ca fiecare serie de produs a
fost supusa unei analize calitative complete, unei analize cantitative cel putin a
tuturor substantelor active si a oricaror altor teste sau verificari necesare pentru
asigurarea calitdtii medicamentelor conform cerintelor autorizatiei de punere pe
piata sau studiului clinic autorizat.

In cazul medicamentelor destinate punerii pe piati in Republica Moldova,
persoana calificatd mentionata la art. 85 se asigurd ca elementele de siguranta
mentionate la art. 97 au fost aplicate pe ambalaj.

c) seriile de medicamente care au fost supuse controalelor mentionate la lit.
b) in Uniunea Europeana insotite de rapoartele de control semnate de persoana
calificata, sunt exceptate de la controale la punerea pe piata in Republica Moldova;

d) in toate cazurile si in special daca medicamentele sunt puse pe piata,
persoana calificata trebuie sd certifice intr-un registru sau intr-un document
echivalent destinat acestui scop ca fiecare serie de produs satisface prevederile
prezentului articol. Registrul sau documentul echivalent mentionat trebuie
actualizat pe masurd ce se indeplinesc noi operatii si trebuie sa raimana la dispozitia
inspectorilor AMDM, trebuie si fie pastrat o perioada de cel putin 5 ani.

Articolul 87. Importul de medicamente

(1) Importul de medicamente se efectueazd de catre importatori de
medicamente care respecta cerintele bunelor practici de fabricatie, in masura in
care li se aplica.

(2) Pentru desfasurarea activitatii mentionate la alin. (1), este necesara o
autorizatie de fabricatie si import in masura in care se aplicd operatiunilor de
import conform art. 77.

(3) Persoana calificata prevazuta la art. 85 trebuie sa asigure ca:

a) fiecare lot importat a fost supus in Republica Moldova unei analize
calitative complete, unei analize cantitative a cel putin tuturor substantelor active
si tuturor celorlalte teste sau verificari necesare pentru asigurarea calitatii
medicamentelor in conformitate cu cerintele autorizatiei de punere pe piata si cu
prezenta lege;

b) dispozitivele de sigurantd au fost aplicate in mod corespunzator pe
ambalaj, daca sunt prevederi n prezenta lege;

c) fabricantul medicamentului aplicad standarde de buna practica de
fabricatie cel putin echivalente cu cele stabilite de Republica Moldova.

(4) Loturile de medicamente asupra carora s-a efectuat controlul calitatii in
Uniunea Europeand sau in altd tara care au aceleasi cerinte de fabricatie si de
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control al calitdtii cu care Republica Moldova a semnat un acord de recunoastere
mutuala nu vor face obiectul unui control suplimentar de calitate, ci vor fi eliberat
in Republica Moldova pe baza unui certificat de control al calitdtii unui
medicament eliberat in acele tari si semnat de o persoanad responsabild pentru
eliberarea unui lot de medicament. Acest lucru trebuie confirmat de catre persoana
calificata.

(5) Importatorii de medicamente care la etapa importului nu detin spatii de
depozitare a medicamentelor si laborator dotat corespunzator (spatii, echipamente,
personal si documentatie) pentru controlul calitatii fiecarui lot de medicamente
importate, pot incheia in acest scop un contract cu un agent economic, care detine
o autorizatie de fabricatie si import care sa acopere domeniul de activitate
contractat.

(6) Importul de medicamente se efectueaza in baza autorizatiei de import
emisa de AMDM, conform Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator.

(7) AMDM elibereaza autorizatie de import pentru medicamente
neinregistrate In Nomenclatorul de stat al medicamentelor din Republica Moldova,
dar inregistrate in tara de origine/exportatoare in cazurile prevazute in art. 10 alin.
(2).

Articolul 88. Medicamente suspectate a fi falsificate

(1) Sub rezerva prevederilor art. 1 si fara a aduce atingere Capitolului VIII,
AMDM si/sau Serviciul Vamal si/sau Ministerul Afacerilor Interne iau masurile
necesare pentru a preveni punerea in circulatie a medicamentelor care sunt
introduse in Republica Moldova, dar nu cu intentia de a fi puse pe piatd in
Republica Moldova, in cazul in care exista motive suficiente pentru a suspecta ca
aceste produse sunt falsificate.

(2) Pentru a indeplini prevederile alin. (1), AMDM si celelalte autoritati
competente, dupa caz, aplica masurile care completeaza dispozitiile alin. (1) in
ceea ce priveste criteriile care trebuie analizate si verificarile care trebuie efectuate
atunci cand se evalueazd daca medicamentele introduse in Republica Moldova
care nu sunt destinate a fi puse pe piata din Republica Moldova, ar putea fi
falsificate.

Articolul 89. Ghidurile privind buna practica de fabricatie

AMDM monitorizeaza aplicarea:

a) principiilor si ghidurilor de bund practici de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, adoptate prin ordinul directorului general al AMDM,;

b) principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie pentru substantele
active mentionate in art. 83 lit. f) primul paragraf si art. 91 alin. (3), adoptate prin
ordinul directorului general AMDM,;

¢) principiilor de buna practica de distributie pentru substante active la care
se face referire in art. 83 lit. f) primul paragraf, adoptate prin ordinul directorului
general AMDM,;
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d) ghidurilor privind evaluarea standardizata a riscului pentru a stabili buna
practica de fabricatie adecvatd pentru excipienti, mentionate in art. 83 lit. f) al
doilea paragraf, adoptate prin ordinul directorului general AMDM.

Articolul 90. Dispozitii generale privind fabricatia, importul si distributia
angro de substante active

(1) In intelesul prezentei legi, fabricarea substantelor active utilizate ca
materii prime include atat fabricarea partiala si totald sau importul substantelor
active folosite ca materii prime conform partii I pct. 3.2.1.1. lit. b) din Normele si
protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin ordinul ministrului sdnatatii, cat si diferitele
procese de divizare, ambalare sau prezentare prealabile incorporarii sale intr-un
medicament, inclusiv reambalarea sau reetichetarea, efectuate de un distribuitor
de materii prime.

(2) AMDM este imputernicitd sa emita acte in ceea ce priveste aplicarea
alin. (1) pentru punerea in aplicare a progreselor stiintifice si tehnice.

(3) Fabricatia, importul si distributia pe teritoriul Republicii Moldova a
substantelor active, inclusiv a substantelor active care sunt destinate exportului,
respectd buna practica de fabricatie s1 buna practicd de distributie pentru
substantele active.

(4) Substantele active se importd numai in cazul in care sunt respectate
prevederile art. 92.

(5) Fabricantul, importatorul si distribuitorul substantelor active trebuie sa
informeze imediat AMDM si detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, dupa caz,
despre substantele active suspectate a fi falsificate.

(6) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active care contine urmatoarele date:

a) denumirea si adresa permanentd a agentului economic;

b) locul/locurile de fabricatie, import si distributie angro a substantelor
active.

Articolul 91. Fabricatia substantelor active

(1) Producatorii de substante active sunt operatori economici inregistrati la
AMDM 1in lista producatorilor de substante active.

(2) Producatorii de substante active trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

a) sd angajeze un numar adecvat de experti calificati, avand in vedere
volumul si complexitatea fabricarii substantei active;

b) sd detina spatii, instalatii si echipamente adecvate pentru fabricarea,
controlul, depozitarea si distribuirea substantelor active, in conformitate cu
principiile si liniile directoare ale bunelor practici de fabricatie pentru substantele
active;

c) sd desfagoare activitatea in conformitate cu liniile directoare si principiile
bunelor practici de fabricatie pentru substantele active.

(3) Producatorii de substante active trebuie sa verifice si sa se asigure ca
substantele active pentru fabricarea medicamentelor urmeaza sa fie furnizate
numai persoanelor juridice autorizate in Republica Moldova pentru fabricarea
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medicamentelor sau persoanelor juridice autorizate in strainatate sa isi desfasoare
activitatea de import a substantelor active in tara de import.

(4) Producatorii de substante active anuntd imediat AMDM si detinatorul
autorizatiei de punere pe piata daca obtin informatii ca substantele active sunt sau
sunt suspectate a fi falsificate.

(5) Producatorii de excipienti enumerati de AMDM in urma listei de
excipienti mentionatd la art. 96 alin.(1) lit. f) sunt considerati producatori de
substante active.

(6) Entitatile comerciale producatoare de excipienti de la alin. (5) desfasoara
activitatea de fabricatie in conformitate cu liniile directoare si principiile de buna
practica de fabricatie pentru excipienti adoptate si publicate de AMDM in
conformitate cu ghidurile Uniunii Europene.

Articolul 92. Importul substantelor active

(1) Importul de substante active se efectueaza de catre operatori economici
inscrisi in lista importatorilor de substante active care sunt fie producatori de
medicamente, fie distribuitori de substante active.

(2) Importatorii de substante active trebuie sa dispuna de spatii, instalatii,
personal si echipamente adecvate pentru depozitarea si transportul substantelor
active, in conformitate cu liniile directoare de buna practica de distributie a
substantelor active.

(3) Importatorii de substante active pot importa numai substante active care
au fost fabricate in conformitate cu liniile directoare si principiile de buna practica
de fabricatie pentru substantele active aplicabile in Republica Moldova sau cel
putin echivalente acestora.

(4) Importatorii de substante active care importd substante active destinate
fabricatiei de medicamente trebuie sa importe numai substante active insotite de
confirmarea scrisd din partea autoritatii competente a tarii exportatoare a
urmatoarelor:

a) standardele de buna practicd de fabricatie aplicabile fabricantului
substantei active exportate sunt cel putin echivalente cu cele stabilite in Republica
Moldova;

b) locul de fabricatie in cauza este supus controalelor regulate de catre
autoritatea competenta.

(5) Confirmarea scrisd prevazutd la alin. (4) nu este necesara dacad tara
exportatoare in cauza este inclusa in lista tarilor care indeplinesc cerintele si
standardele de buna practica de fabricatie echivalente cu cele din Uniunea
Europeana si din Republica Moldova, pe baza verificarilor anterioare.

(6) In mod exceptional, si acolo unde este necesar pentru a asigura
disponibilitatea medicamentelor, confirmarea scrisa mentionata la al alin. (4) nu
este necesard, daca in ultimii 3 ani fabricantul din tara exportatoare a fost supusa
unei inspectii de catre un stat membru al Uniunii Europene sau de catre Republica
Moldova si s-a stabilit cd acesta respecta bunele practici de fabricatie pentru
substantele active.
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(7) Conditiile stabilite la alin. (1) — (6) sunt verificate la etapa de eliberare a
autorizatiei de import a substantelor active de citre AMDM.

(8) Importul de materii prime si substante active se efectueaza in baza
autorizatiei de import emisa de AMDM conform Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

Articolul 93. Distributia substantelor active

(1) Distribuitorii de substante active sunt operatori economici inscrisi in
lista distribuitorilor de substante active de catre AMDM.

(2) Distribuitorii de substante active trebuie sd respecte urmatoarele
conditii:

a) sa angajeze un numar adecvat de experti calificati, ludnd in consideratie
volumul si complexitatea distributiei lor angro de substante active;

b) sa dispuna de spatii, instalatii si echipamente adecvate pentru depozitarea
si transportul substantelor active, in conformitate cu principiile si liniile directoare
ale bunei practici de distributie a substantelor active;

c) sd desfasoare activitatea in conformitate cu principiile bunei practici de
distributie a substantelor active.

(3) Un distribuitor angro de substante active notifica imediat AMDM daca
obtine informatii cd substantele active sunt sau sunt suspectate a fi falsificate.

(4) Distribuitorii de substante active trebuie sa verifice daca furnizorii lor
de substante active respecta liniile directoare si principiile bunelor practici de
fabricatie si/sau distributie a substantelor active in conformitate cu reglementarile
care reglementeaza substantele active in Republica Moldova sau in tara in care
sunt stabiliti.

Articolul 94. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor
angro de substante active

(1) Importatorii, fabricantii si distribuitorii de substante active care sunt
stabiliti in Republica Moldova trebuie sa isi inregistreze activitatea la AMDM, in
conformitate cu ordinul ministrului sanatatii

(2) Persoanele mentionate la alin. (1) trebuie sa depund formularul de
inregistrare la AMDM cu cel putin 60 de zile nainte de data preconizatd pentru
inceperea activitatii. Formularul de inregistrare trebuie sa includd cel putin
urmatoarele informatii:

a) numele companiei si adresa permanenta;

b) lista substantelor active care urmeaza a fi importate, fabricate sau
distribuite;

c¢) informatii privind localurile si echipamentele tehnice necesare pentru
activitatea lor;

d) dovezi privind indeplinirea cerintelor mentionate in art. 90, 91, 92 s1 93.

(3) AMDM inscrie agentul economic in lista fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active, in baza raportului de inspectie
farmaceuticd pozitiv privind intrunirea conditiilor impuse de prezenta lege,
efectuat de inspectorit AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea formularului
de inregistrare sau in termen de 60 de zile de la primirea formularului de
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inregistrare, dacd AMDM nu a notificat solicitantul ca va avea loc o inspectie
farmaceutica.

(4) AMDM refuzd inscrierea agentului economic in lista fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor angro de substante active, daca formularul si
informatiile mentionate la alin. (2) includ date neveridice sau in cazul unui raport
de inspectie farmaceuticd negativ cu privire la fabricatia, importul si/ sau
distributia angro de substante active.

(5) AMDM poate solicita documente sau date suplimentare referitoare la
informatiile listate in alin. (2), care sunt necesare pentru luarea deciziei de inscriere
in lista fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor angro de substante active.

(6) AMDM radiaza agentul economic din lista fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor angro de substante active, la solicitarea agentului economic sau
daca in rezultatul controlului desfasurat se constata nerespectarea prevederilor art.
90,91, 92, 93.

(7) Prezentul articol nu aduce atingere art. 146.

Articolul 95. Modificarea conditiillor pentru fabricarea, importul si
distributia angro de substante active

(1) Orice modificare facuta la conditiile stabilite la art. 90-93, care ar putea
avea un impact semnificativ asupra calitatii sau sigurantei substantei active care
este fabricatd, importatd si distribuitd pe teritoriul Republicii Moldova este
comunicata 1n prealabil, prin cerere, AMDM.

(2) AMDM modifica inscrierea agentului economic in lista fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor angro de substante active, in baza raportului de
inspectie farmaceutica pozitiv privind Intrunirea conditiilor impuse de prezenta
lege, efectuat de inspectorii AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea
formularului de inregistrare sau in termen de 60 de zile de la primirea formularului
de modificare a inregistrarii, dacdi AMDM nu a notificat solicitantul ca va avea loc
o inspectie farmaceutica.

(3) In cazul unui raport de inspectie farmaceutici negativ cu privire la
fabricatia, importul si/ sau distributia angro de substante active, emis in urma
inspectiei farmaceutice prevazute la alin. (2), AMDM refuzda sa modifice,
inscrierea agentului economic 1n lista fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active, in baza unei decizii.

(4) Prin derogare de la alin. (1), producatorii, importatorii si distribuitorii
angro de substante active transmit anual AMDM o listd a modificarilor care au
avut loc in ceea ce priveste informatiile furnizate in formularul de inregistrare;
orice modificare care ar putea avea un impact asupra calitdtii sau a sigurantei
substantelor active fabricate, importate sau distribuite trebuie anuntata imediat.

Capitolul VII

ETICHETARE SI PROSPECT

Articolul 96. Etichetarea
(1) Pe ambalajul exterior si direct al unui medicament, inscriptionat in limba
romana sau, daca nu existd ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:
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a) denumirea medicamentului, concentratia si forma farmaceutica;

b) in cazul, cand este destinat sugarilor, copiilor sau adultilor si daca
produsul contine pana la trei substante active, se include denumirea comuna
internationala (DCI) sau, daca aceasta nu exista, altd denumire comuna;

¢) denumirea medicamentului pentru uz uman se indica pe ambalajul
secundar, inclusiv si in limbajul Braille. La solicitarea organizatiilor de pacienti,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se asigurd cd informatia inclusa in
prospectul Tnsotitor este disponibild intr-o forma adecvata pentru persoanele oarbe
si cu afectiuni vizuale;

d) compozitia calitativd si cantitativd a substantelor active cu utilizarea
denumirilor comune, pentru fiecare unitate de doza a medicamentului sau in
functie de forma farmaceuticd — per volum sau greutate;

e) forma farmaceuticd si continutul exprimat in greutate, volum sau numar
de doze ale medicamentului;

f) lista excipientilor cunoscuti ca avand activitate sau efect propriu, in
conformitate cu ghidul elaborat si aprobat de ciatre AMDM, iar in cazul
medicamentelor care se administreaza parenteral, topic/local sau medicamentelor
oftalmologice, se vor indica toti excipientit;

g) modul de administrare si, dupa caz, calea de administrare. Se prevede un
spatiu pentru indicarea dozei prescrise;

h) avertizare speciald ca medicamentul trebuie sd nu fie lasat la Tndemana
copiilor;

1) atentionari speciale, daca este necesar;

) data expirarii, clar indicata (luna si anul);

k) conditii speciale de pastrare, dacd este cazul;

1) masuri speciale de precautie legate de eliminarea medicamentelor
nefolosite sau a deseurilor derivate din medicamente. Precum si o trimitere la orice
sistem de colectare adecvat care se aplica, dupa caz;

m) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, daca
este cazul, numele reprezentantului desemnat de detinator sa il reprezinte;

n) numarul seriei de fabricatie;

o) numarul autorizatiei de punere pe piata;

p) pentru medicamentele eliberate fard prescriptie medicald, instructiunile
de utilizare a acestor medicamente;

(2) Cutia exterioard si recipientul medicamentelor care contin radionuclizi
trebuie sa fie etichetate in conformitate cu reglementarile pentru transportul in
sigurantd al materialelor radioactive stabilite de Agentia Internationala pentru
Energia Atomica. Eticheta flaconului trebuie sd cuprinda suplimentar la cele
mentionate la alin. (1) urmatoarele informatii:

a) denumirea sau codul medicamentului, inclusiv denumirea sau simbolul
chimic al radionuclidului;

b) numarul de identificare al lotului si data expirarii;

c) simbolul international pentru radioactivitate;

d) numele si adresa producétorului;
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e) cantitatea de radioactivitate (pe doza sau pe flacon si numarul de capsule
sau, pentru lichide, numarul de mililitri din recipient).

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (2), in cazurile cand ambalajul direct
are forma unei folii si este plasat intr-un ambalaj exterior conform cu cerintele
enumerate 1n alin. (1), sunt imprimate urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului dupa cum este descrisa in alin. (1) lit. a);

b) data expirarii;

c¢) numarul seriei de fabricatie.

(4) Daca ambalajul direct este prea mic pentru a contine toate datele
enumerate 1n alin. (1), ambalajul contine urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, dupa cum este descrisa in alin. (1) lit. a);

b) modul de administrare;

c¢) data expirdrii;

d) numarul seriei de fabricatie;

e) continutul in greutate, volum sau unitati de doza.

(5) Informatiile au o forma lizibila, usor de inteles si care nu poate fi sterse,
si trebuie sd asigure trasabilitatea si utilizarea sigura a produselor.

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (1), AMDM poate permite utilizarea
ambalajului cu text intr-o limba straina de circulatie internationala cu un prospect
in limba romana, in urmatoarele cazuri:

a) situatii exceptionale (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii Tn masa, alte cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor);

b) medicamente eliberate in baza prescriptiei medicale (medicamente de uz
spitalicesc, medicamente pentru terapie speciala, oncologice, boli rare, terapia de
substitutie, vaccinuri, medicamente orfane);

c) medicamente pentru care existd o singurda denumire comuna
internationala (DCI) in Republica Moldova;

(7) Cerintele detaliate pentru ambalajul exterior si direct al medicamentelor
si cerintele pentru autentificarea si identificarea medicamentelor sunt stabilite in
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(8) Ambalajul exterior si prospectul pot include simboluri sau pictograme
avand drept scop clarificarea anumitor informatii mentionate la prezentul articol,
alin. (2) st art. 98, precum si alte informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care sunt utile pentru pacient, cu excluderea oricarui
element de naturd publicitara.

(9) Pentru medicamentele traditionale din plante, se include si o declaratie
in care se precizeaza faptul ca produsul este un medicament traditional din plante
care se utilizeaza potrivit indicatiei (indicatiilor) specificate exclusiv pe baza unei
utilizdri indelungate si utilizatorul trebuie sa consulte un medic sau un specialist
timpul utilizdrii medicamentului sau in cazul in care apar efecte adverse care nu
sunt mentionate in prospectul insotitor.
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Articolul 97. Masuri de siguranta

(1) Fabricantul unui medicament aplica masuri de sigurantd a
medicamentului care permit verificarea autenticitatii si identificarea fiecarei cutii,
suplimentar la obligatiile mentionate la art. 90.

(2) Producitorul ataseaza elemente de sigurantd pe medicamentele care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala, cu exceptia celor care au fost incluse
in lista relevantd a AMDM si nu pot fi plasate pe piatd fard elemente de siguranta,
st medicamentele care nu sunt eliberate in bazd de prescriptii medicale, dar au fost
determinate de AMDM ca medicamente care trebuie sa aiba elemente de siguranta.

(3) Listele la care se face referinta in alin. (2) sunt intocmite de AMDM in
baza gradului de risc si riscul generat de falsificarea medicamentelor sau
categoriilor de medicamente. In acest sens, se aplicd urmitoarele criterii:

a) pretul medicamentelor;

b) numarul si frecventa cazurilor anterioare de medicamente falsificate
raportate si evolutia numarului si frecventei acestor cazuri pana in prezent;

c) caracteristicile specifice ale medicamentelor in cauza;

d) gravitatea afectiunilor pe care intentioneaza sa le trateze;

e) alte riscuri potentiale pentru sanatatea publica.

(4) Pe langa elementele de sigurantd, producatorul livreaza un dispozitiv
care permite verificarea deteriordrii ambalajului secundar al medicamentelor.

(5) Elementele de siguranta trebuie sa nu fie aplicate substantelor radio-
farmaceutice.

(6) Detindtorul autorizatiei de fabricatie pentru un medicament inlatura
complet sau partial elementul de sigurantd de pe medicament sau 1l acopera daca
sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) Tnainte de indepartarea sau acoperirea, totala sau partiald, a elementelor
de siguranta mentionate, detinatorul autorizatiei de fabricatie verifica daca
medicamentul respectiv este autentic si daca nu a fost modificat ilicit;

b) detinatorul a inlocuit elementul de siguranta inlaturat sau a acoperit cu
elemente de siguranta care sunt echivalente in ce priveste posibilitatea de a verifica
autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi privind modificarea ilicitd a
medicamentului. O astfel de inlocuire se efectueaza fara a deschide ambalajul
primar;

¢) inlocuirea elementelor de siguranta se realizeaza in conformitate cu buna
practica de fabricatie pentru medicamente;

d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supravegherii de cétre
AMDM.

(7) Detinatorii de autorizatii de fabricatie, inclusiv cei care desfiasoara
activitdtile mentionate la alin. (6), sunt considerati a fi fabricanti si, prin urmare,
sunt raspunzatori pentru daune in cazurile si in conditiile prevazute in actele
normative privind protectia consumatorilor.

(8) AMDM accepta, suplimentar la caracteristicile si specificatiile tehnice
pentru elementele de sigurantd mentionate la alin. (1) — (6), si caracteristicile si
specificatiile utilizate In Uniunea Europeana.
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(9) Cerintele, caracteristicile si procedurile pentru aplicarea elementelor de
sigurantd sunt determinate de AMDM.

Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(1) Includerea unui prospect in ambalajul tuturor medicamentelor este
obligatorie.

(2) Prospectul insotitor este intocmit in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, si contine informatii in urmatoarea ordine:

1) pentru identificarea medicamentului:

a) denumirea medicamentului urmatd de concentratia lui si forma
farmaceutica si, daca este cazul, mentiunea daca este destinat sugarilor, copiilor
sau adultilor; denumirea comuna este inclusa dacd medicamentul contine o singura
substanta activa si dacd denumirea sa este inventata,

b) categoria farmaco-terapeutica (clasificarea ATC) sau tipul activitatii in
termeni usor de inteles de pacienti;

2) indicatiile terapeutice;

3) lista de informatii care sunt necesare inainte de administrarea
medicamentului:

a) contraindicatii;

b) precautiile corespunzatoare pentru utilizarea medicamentului;

c¢) interactiuni cu alte medicamente si alte tipuri de interactiuni (alcool,
tutun, produse alimentare) care ar putea afecta actiunea medicamentului;

d) avertizari speciale;

4) instructiile necesare si uzuale pentru utilizarea corectd a medicamentului
s, In particular:

a) doza recomandata;

b) calea si, dacd e necesar, modul de administrare,;

c) frecventa administrarii, specificand timpul adecvat la care produsul
medicamentos trebuie sa fie administrat;

d) durata tratamentului, daca aceasta trebuie sa fie limitata;

e) masurile intreprinse in cazul supradozarii (simptomele, procedurile de
urgenta);

f) masurile care trebuie luate In cazul in care una sau mai multe doze nu au
fost administrate;

g) daca e necesar, precautii privind riscurile intreruperii tratamentului;

h) recomandare specificd de a consulta medicul sau farmacistul, daca e
necesar, pentru a obtine clarificari privind utilizarea medicamentului.

5) descrierea reactiilor adverse care pot apdrea in conditiile normale de
utilizare si dacd e necesar, masurile care trebuie luate in acest caz de AMDM;
pacientii trebuie sd anunte medicul sau AMDM despre orice reactie adversd in
conformitate cu prevederile prezentei legi;

6) o referinta la data de expirare indicata pe eticheta, inclusiv:

a) avertizare Tmpotriva utilizarii produsului dupa data de expirare;

b) daca e adecvat, precautii speciale pentru pastrare;
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c) daca e necesar, o avertizare referitoare la anumite semne vizibile de
deteriorare a medicamentului;

d) compozitia calitativd completd (substante active si excipienti) si
compozitia cantitativa in substante active, utilizand denumiri comune;

e) forma farmaceutica si continutul in greutate, volum sau unitati de doza;

f) numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si dacd e
posibil, numele reprezentantului autorizat de detinatorul autorizatiei de punere pe
piata;

7) lista denumirilor aceluiasi produs medicamentos autorizat in Uniunea
Europeana si in alte tari;

8) pentru medicamentele care contin o substanta activa noud care nu a fost
autorizatd in prealabil in Uniunea Europeana sau in Republica Moldova, pentru
medicamentele biologice si pentru medicamentele autorizate in conditiile sau daca
conditiile au fost stabilite dupa emiterea autorizatiei de punere pe piata, se adauga
urmadtoarea declaratie imprimata intr-un triunghi negru inversat: ,,Acest
medicament este supus unei monitorizari aditionale”. Lista de medicamente
supuse monitorizarii aditionale este publicatd de AMDM,;

9) pentru medicamentele traditionale din plante, se include si o declaratie in
care se precizeazad faptul ca: produsul este un medicament traditional din plante
care se utilizeaza potrivit indicatiei (indicatiilor) specificate exclusiv pe baza unei
utilizari indelungate si utilizatorul trebuie sa consulte un medic sau un specialist
timpul utilizarii medicamentului sau in cazul in care apar efecte adverse care nu
sunt mentionate in prospectul nsotitor.

10) data ultimei revizuiri a prospectului insotitor.

(3) La indicarea datelor la care se face referinta in alin. (2) pct. 3), se indica
in mod special avertizarile legate de conditiile speciale pentru anumite categorii
de utilizatori de medicamente, precum copiii, femeile Insarcinate sau care
alapteaza, persoanele in etate, persoanele cu conditii patologice specifice si se
indica efectele posibile asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a opera
echipamente, avertizari cu privire la excipientii care ar putea afecta eficacitatea si
utilizarea sigura a medicamentului, in conformitate cu ghidul elaborat si aprobat
de catre AMDM.

(4) Excipientii care pot afecta eficacitatea si utilizarea sigurd a
medicamentului se enumera in conformitate cu ghidul AMDM, intocmit conform
liste1 aprobate de Comisia Europeana.

(5) Prospectul reflecta rezultatele consultatiilor cu grupurile tinta de pacienti
st este lizibil, clar si usor de utilizat.

(6) Prin derogare de la alin. (1), prospectul nu este obligatoriu daca toate
informatiile necesare mentionate in prezentul articol sunt dezvaluite pe ambalajul
extern sau pe cel primar al unui medicament.

(7) Prospectul insotitor este scris in limba romand. Aditional, pot fi utilizate
si alte limbi, cu conditia ca informatiile care apar in prospectul insotitor sunt
identice cu continutul informatiilor in limba romana.
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(8) Modul de etichetare a medicamentelor, forma si continutul prospectului
insotitor si modul de utilizare a etichetelor, cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite medicamente sau grupuri de medicamente sunt definite
si aprobate de AMDM.

Capitolul VIII

DISTRIBUTIA ANGRO A MEDICAMENTELOR

Articolul 99. Distribuitorii angro si comercializarea de medicamente de uz
uman

(1) Cu respectarea prevederilor art. 11, AMDM ia toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura cd numai medicamentele pentru care a fost
acordatd o autorizatie de punere pe piatd conform prevederilor prezentei legi si
cele importate in temeiul art. 76 sunt distribuite pe teritoriul Republicii Moldova.

(2) Pentru toate furnizdrile de medicamente catre o persoana autorizata sa
furnizeze medicamente catre populatie in Republica Moldova, distribuitorul angro
autorizat trebuie sa emitd un document insotitor care indica: data, denumirea si
forma farmaceuticaA a medicamentului, cantitatea furnizatd, numarul seriei
medicamentului, numele si adresa furnizorului si destinatarului.

(3) AMDM 1ia toate masurile necesare pentru a se asigura cd persoanele
autorizate sa furnizeze medicamente catre populatie pot furniza informatiile
necesare pentru trasabilitatea caii de distributie a fiecarui medicament.

(4) Prevederile prezentului capitol nu impiedica aplicarea cerintelor mai
restrictive Tn conformitate cu actele normative speciale, in legaturd cu distributia
de:

a) substante stupefiante si psihotrope;

b) medicamente pe baza de sange;

¢) medicamente imunologice;

d) medicamente radiofarmaceutice.

(5) Prevederile alin. (1), (2), (3) si art. 106 alin. (1) pct. 3) nu se aplica in
cazul distributiei angro de medicamente in afara Republicii Moldova. Prevederile
art. 106 alin. (1) pct. 2) si4) nu se aplica in cazul in care un medicament este primit
direct dintr-o tard din afara Republicii Moldova, farid a fi importat. Intr-un
asemenea caz, distribuitorii angro se asigurd ca medicamentele sunt obtinute
numai de la persoane autorizate sau indreptatite sd furnizeze medicamente in
conformitate cu prevederile legale aplicabile in tara in cauza. In situatiile in care
furnizeaza medicamente unor persoane dintr-o tard din afara Republicii Moldova,
distribuitorii angro se asigurd cd medicamentele sunt furnizate numai unor
persoane care sunt autorizate sau indreptatite sa primeascd medicamente pentru
distributie angro sau cdtre public, in conformitate cu prevederile legale aplicabile
in tara In cauza. Prevederile alin. (4) se aplica in cazul furnizarii de medicamente
catre persoane din tari din afara Republicii Moldova autorizate sau indreptatite sa
furnizeze medicamente catre populatie.
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Articolul 100. Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz
uman

(1) Distribuitorii angro de medicamente de uz uman inregistrati in
Republica Moldova isi desfasoara activitatea in baza unei autorizatii de distributie
angro a medicamentelor de uz uman, in care este indicat sediul/sediile pentru care
este valabila, emisa de catre AMDM.

(2) Persoanele juridice autorizate sa elibereze medicamentele catre
populatie pot sa desfasoare si activitate de distributie angro in baza unei autorizatii
prevazute la alin. (1).

(3) Detinerea unei autorizatii de fabricatie si import include si autorizarea
pentru a distribui angro medicamentele la care face referire aceasta autorizatie.
Detinerea unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii de distributie angro de
medicamente nu excepteaza detinatorul de la obligatia de a detine o autorizatie de
fabricatie si import si de a se conforma prevederilor art. 77-95, chiar daca
activitatea de fabricatie sau de import este secundara.

Articolul 101. Conditiile ce trebuie intrunite pentru obtinerea autorizatiei
de distributie angro a medicamentelor de uz uman

(1) Pentru a obtine o autorizatie de distributie angro a medicamentelor de
uz uman, solicitantul trebuie sd indeplineasca cel putin urmatoarele conditii
cumulative:

a)sa dispund de spatii, instalatii si echipamente adecvate si
corespunzatoare, pentru a se asigura depozitarea si distributia corespunzatoare a
medicamentelor;

b) sd dispuna de un numar adecvat de experti, corespunzatori domeniului de
activitate, care au obligatie contractuald si detin o diplomd universitard in
domeniul farmaceutic si experti din alte domenii relevante, acolo unde este
necesar;

¢) sa desemneze o persoana responsabild pentru receptionarea, depozitarea,
furnizarea si transportarea medicamentelor, cat si examinarea documentatiei, care
permite asigurarea trasabilitatii medicamentelor. Persoana responsabila trebuie sa
detind o diploma de studii superioare in domeniul farmaceutic sau o diploma care
corespunde acestui nivel;

d) sa indeplineasca obligatiile care ii revin in conformitate cu art. 106;

e) sa posede un sistem de calitate implementat si documentat, care
determina responsabilitatile, procesele si masurile de management a riscurilor in
legatura cu activitatile sale;

f) sa isi organizeze activitatea in conformitate cu principiile Bunei Practici
de Distributie.

(2) Conditiile detaliate pentru distributia angro a medicamentelor,
procedura de autorizare pentru distribuitori angro, obligatiile acestora si
formularul autorizatiei de distributie angro sunt stabilite de Guvern.

Articolul 102. Procedura de obtinere a autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman
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(1) Procedura de eliberare a autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor se initiazd in baza unei cereri, depuse de un agent economic
stabilit in Republica Moldova. Cererea de obtinere a autorizatiei de distributie
angro trebuie sa contind urmatoarele date si documente:

a) denumirea completa si adresa solicitantului, cat si a locului/locurilor de
distributie;

b) lista activitdtilor si tipurilor de medicamente pentru care se solicitd
autorizatia de distributie angro;

c¢) dovada indeplinirii conditiilor stipulate in art. 101;

d) date cu privire la spatiile si echipamentele disponibile pentru depozitarea
st distributia medicamentelor;

e) dovada competentelor profesionale si contractul de munca cu o persoana
responsabild, mentionata in art. 101 alin. (1) lit. c) si datele ei personale;

f) Dosarul Standard al Locului de Distributie;

g) dovada achitarii taxelor aferente care sunt aprobate de Guvern.

(2) AMDM emite sau refuza sa emitd o autorizatie de distributie angro, in
baza raportului de inspectie farmaceuticd privind intrunirea conditiilor impuse de
prezenta lege, efectuat de inspectorit AMDM in termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri complete (cu toate datele si documentele prezentate).

(3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor mentionate la art. 101,
acordarea autorizatiei poate fi conditionatd de indeplinirea anumitor obligatii
impuse fie la acordarea autorizatiei, fie la o data ulterioara.

(4) Autorizatia de distributie mentionata la alin. (2) este eliberata pentru o
perioada nelimitata de timp sau perioada determinata de timp in cazurile prevazute
in alin. (3), in formatul stabilit de Guvern, care este armonizatd cu formatul
autorizatiei de distributie angro descrisd in Compilatia de Proceduri Comunitare
privind Inspectiile si Schimbul de Informatii.

Articolul 103. Modificari ale conditiilor autorizare a distributiei angro a
medicamentelor de uz uman

(1) Orice modificare a conditiilor autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor, eliberata de catre AMDM, trebuie sa fie comunicata, in prealabil,
prin cerere de catre detinatorul autorizatiei de distributie AMDM.

(2) AMDM va examina cererea de modificare a conditiilor mentionate in
alin. (1) si va lua o decizie (in cazul modificarilor de naturd administrativa) in
decursul a 30 de zile din momentul receptiondrii cererii complete, cu exceptia
cazurilor 1n care este necesar de verificat conditiile prin intermediul unei inspectii
farmaceutice (modificari de natura tehnica). In astfel de cazuri, perioada intocmirii
unei decizii este de 90 de zile.

(3) AMDM poate cere solicitantului informatii suplimentare cu privire la
datele furnizate pentru a decide cu privire la modificarea autorizatiei de distributie
angro, in conformitate cu prevederile prezentei legi. In cazul in care AMDM isi
exercitd acest drept, aplicarea termenelor stabilite la alin. (2) se suspenda pana la
furnizarea datelor suplimentare solicitate.
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(4) Continutul unei cereri de modificare a conditiilor in baza carora a fost
eliberata autorizatia de distributie angro a medicamentelor este stabilit de Guvern.

Articolul 104. Suspendarea sau retragerea autorizatiei de distributie angro
a medicamentelor de uz uman

(1) Autorizatia de distributie angro se suspenda sau retrage in cazul in care
AMDM stabileste ca distribuitorul angro de medicamente nu respecta conditiile
mentionate la art. 101.

(2) Retragerea autorizatiei de distributie angro a medicamentelor se
efectueaza conform prezentei legi, daca sunt identificate deficiente critice (orice
abatere de la ghidul privind bunele practici de distributie, care are ca rezultat un
medicament care prezintd un risc semnificativ pentru pacient si pentru sanatatea
publica, inclusiv o activitate care creste riscul ca medicamentele falsificate sa
ajungd la pacienti) In legaturd cu conditiile autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor sau ghidul privind bunele practici de distributie a medicamentelor
de uz uman, in urma verificarilor in conformitate cu prezenta lege.

(3) Autorizatia de distributie angro, se retrage la propunerea detinatorului
autorizatiei de distributie angro sau dacd un raport de inspectie farmaceutica
interzice distribuirea angro a medicamentelor pe baza a trei incdlcari pentru
nerespectarea obligatiei de serviciu public mentionata la art. 107.

Articolul 105. Certificatul de buna practica de distributie

(1) Certificatul privind conformitatea de buna practica de distributie (BPD)
este emis agentului economic inspectat in termen de cel mult 90 de zile de la data
inspectiei farmaceutice, in cazul in care s-a stabilit ca agentul economic desfasoara
activitatea de distributie angro in conformitate cu ghidul si principiile de buna
practica de distributie pentru medicamente sau substante active.

(2) Certificatul BPD de la alin. (1) se elibereaza in termen de pana la 15 de
zile de la eliberarea sau modificarea autorizatiei de distributie angro pentru
medicamente, sau inscrierea 1n registrul distribuitorilor angro de substante active,
sau inscrierea modificarii acesteia.

(3) Certificatul BPD se retrage prin ordinul directorului general AMDM,
daca rezultatul inspectiei farmaceutice constata faptul ca detinatorul autorizatiei
de distributie angro pentru medicamente sau agentul economic inscris in registrul
distribuitorilor angro de substante active, in desfasurarea activitatilor sale nu
respectad nu respecta regulile de buna practica de distributie corespunzatoare.

(4) Certificatul BPD se elibereaza pe formularul scris in limba roména sau
in romana-engleza intr-un format stabilit de Guvern, care este armonizat cu
certificatul privind conformitatea cu buna practicd de distributie descris in
Compilatia de Proceduri Comunitare privind Inspectiile si Schimbul de Informatii.

(5) Conditiile de acordare sau de retragere a unui certificat BPD sunt
stabilite de Guvern.

Articolul 106. Obligatiile distribuitorilor angro a medicamentelor de uz
uman

(1) Detindatorul unei autorizatii de distributie angro a medicamentelor
trebuie sa Indeplineascd urmatoarele cerinte minime:
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1) s& permitd accesul in orice moment la spatiile, instalatiile si
echipamentele prevazute la art. 101 alin. (1) lit. a) persoanelor responsabile cu
inspectarea acestora;

2) sa isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care, la
randul lor, detin o autorizatie de distributie sau sunt exceptate de la obtinerea unei
astfel de autorizatii conform prevederilor art. 100 alin. (3);

3) sa furnizeze medicamente numai persoanelor care detin, la randul lor,
autorizatie de distributie sau licentd/autorizatie pentru activitate farmaceutica.

Fara a aduce atingere obligatiei de a furniza medicamente numai
distribuitorilor angro sau cu amanuntul de medicamente de uz uman, distribuitorul
angro poate furniza medicamente direct institutiilor medico-sanitare, institutiilor
de asistentd sociala, dacd acestea au farmacii afiliate sau un sistem stabilit de
receptionare, depozitare si trasabilitate a medicamentelor si o persoand
responsabild care detine o diploma universitara in domeniul farmaceutic;

4) sa verifice ca medicamentele pe care le-au receptionat nu sunt falsificate,
verificand elementele de siguranta de pe ambalajul secundar, in conformitate cu
cerintele prevazute la art. 97;

5) sd aibd un plan de urgentd care sa asigure implementarea efectiva a
oricdrei retrageri de pe piata ordonata de AMDM sau desfasurate in colaborare cu
fabricantul sau detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul in
cauza;

6) sa pastreze evidenta sub forma facturilor de vanzare/cumparare sau in
format electronic, ori sub orice alta forma, inregistrand pentru orice tranzactie de
intrare, iesire sau intermediere de medicamente cel putin urmatoarele informatii:

a) data,

b) denumirea medicamentului,

c) cantitatea primitd, furnizata sau intermediata,

d) numele si adresa furnizorului sau a destinatarului, dupa caz,

e) forma farmaceuticad, concentratia substantelor active, marimea
ambalajului, seria si data expirarii, certificatul de calitate,

7) sa tina la dispozitia AMDM, evidentele prevazute la pct. 6) in scopul
inspectiilor, pe o perioada de cinci ani;

8) sa respecte principiile si orientarile privind bunele practici de distributie
a medicamentelor, astfel cum sunt prevazute la art. 109;

9) sa mentina un sistem al calitatii care prevede responsabilitatile, procesele
si masurile de management al riscului legate de activitatile lor;

10) sd informeze imediat AMDM si, dupd caz, detinatorul autorizatiei de
punere pe piata cu privire la medicamentele pe care le receptioneaza sau care le
sunt oferite s1 despre care constata sau pe care le suspecteaza ca sunt falsificate.

(2) Potrivit prevederilor alin. (1) pct. 2), in cazul in care medicamentul este
obtinut de la un alt distribuitor angro, detinatorii autorizatiei de distributie angro
trebuie sa verifice respectarea principiilor si orientdrilor de bune practici de
distributie de cétre distribuitorul angro care furnizeazd medicamentul. Aceasta
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include verificarea daca distribuitorul angro care furnizeaza medicamentul detine
o autorizatie de distributie angro.

(3) In cazul in care medicamentul este obtinut de la fabricant sau importator,
detindtorii autorizatiei de distributie angro trebuie sa verifice daca fabricantul sau
importatorul detine o autorizatie de fabricatie si import.

(4) In cazul in care medicamentul este obtinut prin intermediere, detinatorii
autorizatiei de distributie angro trebuie sa verifice dacd intermediarii implicati
indeplinesc cerintele prevazute in prezenta lege.

Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd, reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament si distribuitorii
angro ai acelui medicament pus efectiv pe piatd in Republica Moldova au obligatia
de a asigura, in limitele responsabilitatilor lor, aprovizionarea corespunzatoare si
continud cu acest medicament a farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze
medicamente astfel incat nevoile pacientilor din Republica Moldova sa fie
acoperite in termen de 48 de ore in zilele lucrdtoare sau in cel mult 72 de ore in
zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupa primirea unei comenzi pentru
medicamentele, mentionate la art. 47.

(2) In conditiile prevazute de ordinul ministrului sanatatii, se stabileste in
sarcina unitatilor de distributie angro a medicamentelor, importatorilor,
fabricantilor autorizati si a farmaciilor cu circuit inchis si deschis obligatii de
raportare a stocurilor si a operatiunilor comerciale de medicamente, inclusiv
distributia in afara teritoriului Republicii Moldova, efectuate cu medicamentele de
uz uman din stocul propriu.

(3) In vederea asigurarii pe piatd a unor stocuri adecvate si continue de
medicamente, Ministerul Sanatatii poate stabili, in conditiile legii, masuri
restrictive cu caracter temporar privind distributia acestora in afara teritoriului
Republicii Moldova, cu consultarea AMDM, aprobata prin ordinul ministrului
sanatatii.

(4) AMDM monitorizeaza piata medicamentului in vederea respectarii si
aplicarii legislatiei specifice, urmareste statistici si prognoze care au legatura cu
obiectul de activitate, in vederea elaborarii si propunerii de acte normative.

(5) AMDM intreprinde demersurile legale in vederea asigurdrii in
permanenta de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piata si distribuitorul angro a unei game
adecvate de medicamente care sa raspunda necesitatilor pacientilor.

(6) AMDM are obligatia de a sesiza Ministerul Sanatatii si de a prezenta
rapoarte cu privire la discontinuitatile in aprovizionarea pietei cu medicamente,
semnalate Tn urma raportarilor punerii pe piata din Republica Moldova.

(7) AMDM intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau
atenuarii deficitului in aprovizionarea de medicamente.

(8) Masurile pentru implementarea prevederilor prezentului articol trebuie
sa fie justificate prin protectia sdnatatii publice si/sau prin asigurarea dreptului la
sanatate si sa fie proportionale cu obiectivele acestei protectii.
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Articolul 108. Lista distribuitorilor angro a medicamentelor de uz uman

(1) AMDM elaboreazd si actualizeazd lista distribuitorilor angro a
medicamentelor de uz uman accesibila publicului. Lista contine cel putin:

a) denumirea si adresa detinatorului autorizatiei,

b) locul/locurile de distributie si operatiunile de distributie care fac obiectul
autorizatiei.

(2) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista persoanelor responsabile pentru
receptia, depozitarea, distribuirea si transportul medicamentelor si pentru
examinarea documentatiei, care trebuie sd contina urmatoarele date:

a) numele complet al persoanei responsabile pentru receptia, depozitarea,
distribuirea si transportul medicamentelor si pentru examinarea documentatiet;

b) denumirea si adresa agentului economic pentru care persoana
responsabila pentru receptia, depozitarea, distribuirea i  transportul
medicamentelor si pentru examinarea documentatiei isi indeplineste atributiile.

(3) AMDM exclude distribuitorul angro sau persoana responsabild pentru
receptia, depozitarea, distribuirea si transportul medicamentelor si pentru
examinarea documentatiei din listele mentionate la alin. (1) si (2), la propunerea
detinatorului autorizatiei de distributie angro sau in cazul retragerii unei autorizatii
de distributie angro.

(4) Continutul detaliat al cererii de Tnscriere, modificare sau excludere din
lista distribuitorilor angro a medicamentelor de uz uman si lista persoanelor
responsabile pentru receptia, depozitarea, distribuirea si  transportul
medicamentelor si pentru examinarea documentatiei, este stabilit prin ordinul
ministrului sandtatii

Articolul 109. Ghidul privind buna practica de distributie

AMDM urmareste aplicarea principiilor si ghidurilor de bund practica de
distributie, aprobate de AMDM.

Capitolul IX
INTERMEDIEREA DE MEDICAMENTE

Articolul 110. Principii generale privind intermedierea de medicamente

(1) Persoanele care desfasoard activitati de intermediere (activitate de
intermediere, intermediere comerciald) au dreptul de a desfdsura aceste activitati
numai pentru medicamentele autorizate in Republica Moldova conform procedurii
stabilite in prezenta lege si inscrise in Nomenclatorul de stat a medicamentelor.

(2) Intermedierea (activitate de broker, mediere comerciald) in domeniul
circulatiei medicamentelor se realizeazd de catre agentii economici stabiliti in
Republica Moldova, dupa inscrierea acestora in lista intermediarilor de
medicamente, care este elaborata si gestionata de AMDM.

Articolul 111. Cerinte si obligatii pentru intermediarii de medicamente

(1) Intermediarii de medicamente trebuie sa detind o adresd permanenta si
date de contact in Republica Moldova, astfel incat sa permita identificarea exacta,
localizarea, comunicarea si supravegherea activitatilor acestora de catre
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autoritatile competente; indeplineasca cerintele bunei practici de distributie (GDP)
pentru acele activitdti legate de intermediere.

(2) Cerintele prevazute la art. 106 alin. (1) pct. 5)-10) se aplicd mutatis
mutandis intermedierii de medicamente.

Articolul 112. Lista intermediarilor de medicamente

(1) Agentii economici stabiliti in Republica Moldova, care desfisoara
activitatea de intermediere a medicamentelor, inainte de a-si incepe activitatea,
depun o cerere la AMDM pentru a fi inclusi in lista intermediarilor de
medicamente, accesibild publicului larg.

(2) AMDM elibereaza o confirmare de inscriere in lista intermediarilor de
medicamente.

(3) Cererea de inscriere in lista intermediarilor de medicamente contine
urmatoarele informatii:

a) numele si sediul agentului economic;

b) informatii de contact (persoana de contact, telefon, fax, e-mail).

(4) Orice modificare facuta la conditiile stabilite la art. 111 este comunicata
in prealabil, prin cerere, AMDM.

(5) In cazul, in care in rezultatul controlului desfasurat, AMDM constata ca
intermediarul nu indeplineste obligatiile prevazute la art. 111 si acestea prezinta
un impact semnificativ pentru viata pacientului, AMDM radiaza intermediarul din
lista intermediarilor de medicamente prin emiterea unei decizii.

(6) AMDM radiaza agentul economic din lista intermediarilor de
medicamente la solicitarea agentului economic sau daca, dupa consultarea
Registrului de stat a persoanelor juridice din Republica Moldova, se constatd ca
aceasta a fost radiata din acest registru.

(7) Conditii de inscriere, modificare si radiere din registrul intermediarilor
in distributia cu medicamente si substante active, precum si continutul registrului
intermediarilor in distributia cu medicamente si substante active se stabileste de
catre AMDM.

Capitolul X

ELIBERAREA CU AMANUNTUL A MEDICAMENTELOR

Articolul 113. Eliberarea cu amanuntul si furnizarea medicamentelor

(1) Eliberarea cu amanuntul a medicamentelor se realizeaza exclusiv de
catre farmacii care asigurd suportul necesar al expertilor si consilierea specializata.

(2) Conditiile de eliberare cu amanuntul a medicamentelor de cétre farmacii
sunt reglementate de legislatia privind activitatea farmaciei.

Capitolul XI
PUBLICITATEA

Articolul 114. Publicitatea pentru medicamente

(1) Publicitatea pentru medicamente include orice forma de informare prin
contact direct, activitati de prospectare sau de stimulare destinate sa promoveze
prescrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente; publicitatea
pentru medicamente include in special:
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a) publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg;

b) publicitatea pentru medicamente destinatda persoanelor calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze;

c) vizite ale reprezentantilor medicali la persoanele calificate sd prescrie
medicamente;

d) distribuirea de mostre;

e) sponsorizarea reuniunilor promotionale la care iau parte persoane
calificate sd prescrie sau sa elibereze medicamente;

f) sponsorizarea manifestarilor stiintifice la care participa persoane
calificate sa prescrie sau sd elibereze medicamente, in special decontarea
cheltuielilor de céldtorie si de cazare ocazionate de acestea.

(2) Nu fac obiectul prezentului capitol urmatoarele:

a) etichetarea si prospectul, care fac obiectul Capitolului VII;

b) corespondenta, eventual insotitd de materiale de natura nepublicitara,
necesara pentru a raspunde la o intrebare specifica privind un anumit medicament;

c¢) anunturile cu caracter informativ si materialele documentare cu privire
la, de exemplu, schimbari ale ambalajului, atentionari privind reactiile adverse in
cadrul precautiilor generale de administrare a medicamentelor, cataloage
comerciale si liste de preturi, cu conditia sa nu includa afirmatii publicitare cu
privire la medicament;

d) informatii referitoare la sdnatatea umand sau boli umane, cu conditia sa
nu existe nici o referire, nici macar indirecta, la medicamente.

Articolul 115. Conditii pentru publicitatea medicamentelor

(1) Se interzice orice publicitate pentru un medicament pentru care nu a fost
acordata o autorizatie de punere pe piata.

(2) Toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie sa
fie conforme cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie:

a) sa incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea
obiectiva a acestuia si fara a-i exagera calitatile terapeutice;

b) sd nu induca in eroare si sa nu fie inselatoare.

Articolul 116. Publicitatea destinata publicului larg

(1) Este interzisd publicitatea destinata publicului larg avand ca obiect
medicamente care:

a) sunt disponibile numai pe baza unei prescriptii medicale.

b) contin substante definite drept psihotrope sau narcotice de conventiile
internationale, precum conventiile Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 s1 1971.

(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente
care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul, prescrierea sau urmarirea
tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului, in conditiile prevazute in
prezenta lege.
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(3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind medicamentele
al caror cost este compensat din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenta
medicala.

(4) Interdictia prevazuta la alin. (1) nu se aplica campaniilor de vaccinare
efectuate de catre industria farmaceutica si aprobate de AMDM.

(5) Se interzice distributia directd de medicamente catre public de catre
fabricanti, detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd sau reprezentantii acestora
din domeniu, in scopuri promotionale.

(6) Se interzice folosirea uniformei medicale in orice tip de publicitate
destinatd publicului larg.

Articolul 117. Conditii pentru publicitatea destinata publicului larg

(1) Fara a aduce atingere art. 116, orice publicitate pentru un medicament
destinatd publicului larg trebuie:

1) sa fie conceputd astfel incat sa reiasa clar caracterul publicitar al
mesajului si produsul sa fie identificat in mod clar ca medicament;

2) sa includa cel putin urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, precum si denumirea comund, in cazul in
care medicamentul contine o singura substanta activa,

b) informatiile necesare pentru utilizarea corectd a medicamentului;

c) o invitatie explicitd si lizibila de a citi cu atentie instructiunile din
prospect sau de pe ambalajul exterior, dupa caz.

(2) Publicitatea pentru un medicament destinatd publicului larg nu trebuie
sa contind nici un material care:

a) sa dea impresia ca o consultatie medicald sau o interventie chirurgicala
nu sunt necesare, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de
tratament prin corespondenta;

b) sd sugereze ca efectele administrarii medicamentului sunt garantate, nu
sunt Tnsotite de reactii adverse sau sunt mai bune ori echivalente cu cele ale altui
tratament sau medicament;

c) sa sugereze ca starea de sandtate a utilizatorului poate fi imbunatatita prin
administrarea medicamentului;

d) sa sugereze ca starea de sandtate a utilizatorului ar putea fi afectata in
cazul in care nu se administreazd medicamentul; aceasta interdictie nu se aplica
campaniilor de vaccinare mentionate la art. 116 alin. (4);

e) sa fie destinat in exclusivitate sau in principal copiilor;

f) sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, a profesionistilor
din domeniul sanatatii sau a unor persoane care nu intrd in categoriile anterioare
dar care, datorita celebritatii lor, ar putea incuraja consumul de medicamente;

g) sa sugereze cd medicamentul este un produs alimentar, un produs
cosmetic sau un alt bun de larg consum;

h) sa sugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului se datoreaza
faptului ca este natural;

1) ar putea, printr-o descriere sau o reprezentare detaliata a unei anamneze,
sd conduca la un autodiagnostic eronat;
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j)sa facd afirmatii privind vindecarea, In termeni necorespunzatori,
alarmanti sau inselatori;

k) sa utilizeze, intr-un mod inadecvat, alarmant sau inselator, reprezentari
vizuale care prezintd modificarile organismului uman provocate de boli sau
leziuni, sau actiunea unui medicament asupra organismului uman sau unor parti
ale acestuia.

Articolul 118. Publicitatea destinata persoanelor calificate sa prescrie sau
sd elibereze medicamente

(1) Orice forma de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor
calificate sd prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa includa:

a) informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;

b) clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de
eliberare.

(2) Este interzisa furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui cadou, avantaj
pecuniar sau beneficiu in natura persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze
medicamente in scopul prescrierii, achizitionarii, furnizarii, eliberarii sau
recomandarii unui medicament.

(3) Persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente nu trebuie
sa solicite ori sd accepte niciun stimulent interzis conform alin. (2).

(4) Este interzisa utilizarea in activitatea profesionalda de catre persoanele
calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente a bunurilor sau materialelor
care poartd inscriptii, logo-uri sau mesaje ale companiilor ce promoveaza o
anumitd denumire de medicament sau serviciu conex (aplicatii pe uniforma
medicala, dispozitive medicale si alte obiecte promotionale), oferite de
reprezentantii oficiali ai acestor companii.

Articolul 119. Conditii pentru publicitatea destinata persoanelor calificate
sd prescrie sau sa elibereze medicamente

(1) Orice documentatie referitoare la un medicament care este prezentata in
cadrul unei promovari a produsului respectiv destinata persoanelor calificate sa il
prescrie sau sa 1l elibereze trebuie sa includa cel putin informatiile enumerate in
art. 118 si sa precizeze data la care documentatia a fost redactatd sau revizuita
ultima oara.

(2) Toate informatiile cuprinse in documentatia mentionatd la alin. (1)
trebuie sa fie exacte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a
permite destinatarului sd isi formeze propria parere cu privire la calitatea
terapeutica a medicamentului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materiale ilustrative preluate din
publicatii medicale sau din alte lucrari stiintifice, in scopul de a fi utilizate in
documentatia mentionata la alin. (1), trebuie sa fie reproduse cu fidelitate si cu
indicarea exacta a sursei.

Articolul 120. Cerinte fata de reprezentantii medicali

(1) Reprezentantii medicali trebuie sa fie pregatiti in mod adecvat de cétre
compania care 11 angajeaza si trebuie sd detina suficiente cunostinte stiintifice
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pentru a putea oferi informatii precise si cat mai complete cu privire la
medicamentele pe care le promoveaza.

(2) In cursul fiecirei vizite, reprezentantii medicali trebuie si furnizeze
persoanelor vizitate sau sd le puna la dispozitie rezumatele caracteristicilor
produsului pentru fiecare medicament pe care il prezinta.

(3) Reprezentantii medicali prezintd serviciului stiintific mentionat la art.
125 alin. (1) orice informatii cu privire la utilizarea medicamentelor pe care le
promoveaza, cu referire in special la orice reactii adverse raportate acestora de
persoanele pe care le viziteaza.

(4) Vizitele reprezentantilor medicali la persoanele calificate sa prescrie
medicamente trebuie sd fie organizate astfel incat sa nu perturbe activitatea
profesionald a acestora, respectand programul de lucru si specificul activitatii
institutiilor medicale.

Articolul 121. Reguli privind sponsorizarea si consultanta in cadrul
manifestarilor stiintifico-practice pentru personalul medical

(1) Se permite oferirea serviciilor de consultantd, inclusiv pentru
desfasurarea prelegerilor sau participarea in manifestari stiintifico-practice, doar
pe baza unui contract scris pentru prestarea acestui tip de consultantd, semnat
inainte de prestarea serviciilor, care va detalia natura serviciilor si costul acestora.

(2) Producatorii, detinatorii certificatului de inregistrare a medicamentului
sau reprezentantii acestora in Republica Moldova, precum si distribuitorii angro si
cu amanuntul de medicamente au obligatia sa declare in adresa AMDM anual toate
activitatile de sponsorizare, precum si orice cheltuieli suportate in anul anterior
raportdrii pentru persoanele calificate, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care desfasoard activitdti referitoare la
sandtatea publica, asistenta medicala sau farmaceutica.

(3) Prevederea de la alin. (2) se extinde si asupra beneficiarilor activitatilor
de sponsorizare, medicilor, cadrelor didactice, asistentilor medicali, organizatiilor
profesionale, asociatiilor de pacienti si oricaror altor tipuri de organizatii cu
activitati referitoare la sanatatea publica, asistenta medicald sau farmaceutica, iar
orice beneficii, asistentd si suport financiar obtinute prin sponsorizare constituie
surse de venit impozabile, in conformitate cu legislatia fiscala.

Articolul 122. Ospitalitatea in cadrul evenimentelor profesionale si
stiintifice

Prevederile art. 121 nu impiedica oferirea directa sau indirecta a ospitalitatii
la evenimente profesionale si stiintifice. Astfel de ospitalitate trebuie sa fie
intotdeauna strict limitata la scopul principal al evenimentului. Ea nu trebuie sa
fie extinsd asupra altor persoane decat profesionistii din domeniul sanatatii.

Articolul 123. Distribuirea de mostre

Pot fi distribuite, Tn mod exceptional, mostre gratuite numai persoanelor
calificate sa le prescrie si in urmatoarele conditii:

a) numarul de mostre distribuite anual pentru fiecare medicament si pentru
fiecare persoana abilitata sa le elibereze pe baza de prescriptie este limitat;
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b) orice distribuire de mostre se efectueaza ca raspuns la o cerere scrisa,
semnata si datata, din partea persoanei abilitatd sa elibereze prescriptii medicale;

c) cei care distribuie mostre mentin un sistem adecvat de control si evidenta;

d) fiecare mostra nu depdseste cea mai mica forma de prezentare de pe piata;

e) fiecare mostra are inscriptionatd mentiunea ,,mostra medicald gratuitda —
nu este destinata vanzarii” sau prezinta o mentiune cu acelasi inteles;

f) fiecare mostrad sa fie insotitd de o copie a rezumatului caracteristicilor
produsului;

g) nu se furnizeaza mostre de medicamente care contin substante psihotrope
sau narcotice in intelesul conventiilor internationale, cum ar fi conventiile
Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 si 1971.

Articolul 124. Functia AMDM de monitorizare a publicitatii la
medicamente

(7) AMDM este responsabila de monitorizarea publicitatii la medicamente
in baza sistemului de control prealabil.

(2) AMDM ordona incetarea publicitatii inselatoare, iar in cazul in care
publicitatea ingeldtoare nu a fost inca publicatd dar publicarea este iminenta,
ordond interzicerea acesteia chiar fard o dovada a unei pierderi sau prejudiciu
efective sau a intentiei sau a neglijentei din partea autorului publicitatii.

(3) In vederea eliminrii efectelor persistente ale publicitatii inselitoare a
carei Incetare a fost ordonata printr-o decizie definitivd, AMDM este in drept:

a) sa publice integral sau partial decizia respectiva;

b) sa ceard in plus publicarea unei declaratii de rectificare.

(4) Dispozitiile alin. (1)-(3) nu exclud controlul voluntar al publicitatii
pentru medicamente realizat de organismele de autoreglementare si recurgerea la
aceste organisme, 1n cazul in care este posibild initierea unor proceduri in fata
acestor organisme.

Articolul 125. Obligatiunile detindtorului autorizatiei de punere pe piata in
domeniul publicitatii

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd stabileste, Tn cadrul
intreprinderii sale, un serviciu stiintific Insarcinat cu informatiile privind
medicamentele pe care le pune pe piatd. Membrii acestuia trebuie sa detina
diploma de studii universitare in domeniul farmaceutic, medicind, stiinte naturale
sau biomedicind, cu aptitudini in domeniul medicamentului.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

a) pastreaza disponibile si comunica ciatre AMDM o mostra din toate
formele de publicitate elaborate din initiativa sa, impreuna cu o declaratie care sa
indice persoanele cdrora le sunt destinate, metoda de difuzare si data primei
difuzari;

b) asigurd cd materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale
sunt conforme cu prevederile prezentului capitol;

c) verifica daca reprezentantii sai medicali au fost pregatiti adecvat si daca
isi indeplinesc obligatiile care le sunt impuse de dispozitiile art. 120 alin. (2) si

3);
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d) furnizeaza catre AMDM toate informatiile si asistenta de care aceasta are
nevoie pentru buna desfasurare a sarcinilor sale;

e) se asigura de respectarea imediata si integrala a deciziilor luate de
Agentie.

(3) Co-promovarea unui medicament de catre detindtorul autorizatiei de

punere pe piatd si de una sau mai multe companii desemnate de acesta este permisa.

Articolul 126. Publicitatea medicamentelor homeopatice si a
medicamentelor traditionale din plante

(1) Publicitatea avand ca obiect medicamentele homeopatice prevazute la
art. 58 alin. (3) este guvernata de dispozitiile prezentului capitol, cu exceptia art.
115 alin. (1). Cu toate acestea, numai informatiile specificate la art. 58 alin. (7)
pot fi folosite pentru publicitatea acestor medicamente.

(2) Publicitatea avand ca obiect medicamentele traditionale din plante
prevazute la art. 96 alin. (9) si art.98 alin. (9), in plus fata de cerintele art. 114-125,
contine urmatoarea declaratie: Medicament traditional din plante care se utilizeaza
potrivit indicatiei (indicatiilor) specificate exclusiv pe baza unei utilizari
indelungate.

Capitolul XII

FARMACOVIGILENTA

Articolul 127. Mentinerea s1  implementarea  Sistemului  de
Farmacovigilenta

(1) AMDM opereaza un sistem de farmacovigilenta in vederea indeplinirii
sarcinilor sale referitoare la farmacovigilentd si Tn vederea participarii la
activitatile de farmacovigilentd. Sistemul de farmacovigilentd este organizat in
corespundere cu principiile si cerintele Bunelor Practici de Farmacovigilenta
stabilite de EMA.

Sistemul de farmacovigilenta este utilizat pentru colectarea informatiilor de
la pacienti, personalul medical si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
referitoare la riscurile medicamentelor in ceea ce priveste pacientii sau sanatatea
publica. Aceste informatii trebuie sa se refere 1n special la reactiile adverse aparute
la om, atat ca urmare a utilizarii medicamentului in conditiile autorizatiei de
punere pe piata, cat si ca urmare a utilizarii in afara conditiilor din autorizatia de
punere pe piatd, precum si la cele asociate cu expunerea profesionala.

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alin. (1),
AMDM efectueaza o evaluare stiintificd a tuturor informatiilor, ia in considerare
optiunile existente pentru minimizarea si prevenirea riscurilor si adoptda masuri de
reglementare cu privire la autorizatia de punere pe piatd, dupa caz.

Articolul 128. Obligatia de a raporta reactiile adverse suspectate

(1) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza ciatre AMDM
urmatoarele situatii aparute la administrarea medicamentelor:

a) reactiile adverse grave asteptate si neasteptate;

b) reactiile adverse non-grave asteptate si neasteptate;
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d) reactiile adverse suspectate care apar din cauza erorilor de medicatie
asociate cu utilizarea unui medicament, administrat in mod incorect, abuzul,
supradozarea, utilizarea neautorizata sau expunerea profesionald la medicament;

e) reactiile adverse suspectate la medicamentele care sunt in lista AMDM
aflate sub monitorizare suplimentara;

f) interactiunile clinic relevante ale medicamentelor;

g) modificdrile relevante, suspectate in tendintele reactiilor adverse;

h) cazurile de ineficienta.

(2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile adverse
la AMDM imediat sau timp de 24 ore de la  aflarea informatiei, reactiile adverse
grave si/sau neasteptate, reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteaza catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind reactia
adversa.

Raportarea se realizeaza prin depunerea unui formular de raportare, publicat
pe pagina web oficiala a AMDM.

(3) Producitorii, importatorii, distribuitorii i detindtorii autorizatiilor de
punere pe piatd raporteaza ciatre AMDM cazurile prevazute la alin. (1) in
urmadtoarele termene:

a) imediat sau in termen de 15 zile, in caz de reactii adverse grave;

b) in termen de 24 de ore, in cazul reactiilor adverse care necesitd masuri
urgente de siguranta pentru protejarea sanatatii publice;

c) in termen de 15 zile, lipsa eficacitdtii medicamentelor de pe teritoriul
Republica Moldova;

d) in termen de 90 de zile, in cazul reactiilor adverse non-grave.

(4) Detinatorii autorizatiei de punere pe piatd vor prezenta informatia despre
reactiile adverse din afara tarii in Raportul Periodic Actualizat privind Siguranta
(RPAS).

Articolul 129. Raportarea de catre pacienti a reactiilor adverse suspectate
la medicamente

Pacientii pot raporta orice reactii adverse suspectate la medicamente
personalului medical/farmaceutic sau direct la AMDM, utilizand formularele de
raportare publicate sau prin utilizarea altor canale de comunicare.

Articolul 130. Atributiile AMDM 1in domeniul farmacovigilentei

(1) AMDM are urmatoarele atributii in domeniul farmacovigilentei:

a) aplica masurile necesare pentru a incuraja pacientii, medicii, farmacistii
st alti profesionisti din domeniul sandtatii sa raporteze reactiile adverse suspectate
catre AMDM; 1n acest context pot fi implicate organizatiile consumatorilor,
organizatiile pacientilor si organizatiile cadrelor medicale, dupa caz;

b) faciliteazd raportarea de catre pacienti prin punerea la dispozitie a unor
formate de raportare alternative, pe langa formatele pe Internet;

c) aplica masurile necesare pentru a obtine date precise si verificabile pentru
evaluarea stiintifica a rapoartelor privind cazurile de reactii adverse suspectate;

d) se asigurd ca publicul beneficiaza la timp de informatiile de interes
referitoare la aspectele de farmacovigilenta, in ceea ce priveste utilizarea unui
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medicament, prin intermediul publicarii pe portalurile web si prin alte mijloace de
informare publica, dupa caz;

e) se asigurd, prin metode de colectare a informatiilor si, dupa caz, prin
monitorizarea rapoartelor privind reactiile adverse suspectate, cd s-au luat toate
masurile necesare pentru a identifica in mod clar toate produsele biologice
eliberate pe bazd de prescriptie medicala, distribuite sau comercializate pe
teritoriul Republicii Moldova si care fac obiectul unui raport privind reactiile
adverse suspectate, acordand atentia corespunzatoare denumirii medicamentului
in conformitate cu art. 2 pct. (1) si numarului de serie/lot;

f) adoptda masurile necesare pentru a se asigura cd unui titular al unei
autorizatii de punere pe piatd care nu indeplineste obligatiile prevazute la prezentul
capitol, 1 se aplica sanctiuni in limitele prevazute de lege.

In sensul lit. a) si e), AMDM poate impune cerinte specifice medicilor,
farmacistilor si altor cadre medicale.

g) inregistreaza toate reactiile adverse suspectate la medicamente, care sunt
aduse 1n atentia sa de catre personalul medical, pacienti si detindtorii autorizatiei
de punere pe piata;

h) efectueaza inspectii periodice ale detindtorilor autorizatiei de punere pe
piatd in cadrul sistemului de farmacovigilenta;

1) monitorizeaza rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor descrise in
planul de gestionare a riscului sau in conditiile autorizatiei de punere pe piata,
precum si evalueaza actualizarile sistemelor de management al riscurilor;

J) monitorizeaza datele obtinute din alte surse, pentru a determina daca
exista riscuri noi, daca riscurile s-au schimbat, sau daca exista modificari ale
raportului beneficiu/risc al medicamentelor;

k) adoptd masuri de reglementare necesare pentru protectia sdnatatii
publice;

1) impune obligatii suplimentare de farmacovigilentd detinatorilor
autorizatiei de punere pe piata, in cazul in care sunt justificate de protectia sanatatii
publice;

m) face schimb de informatii cu alte autoritati si institutii competente,
necesare pentru masuri de reglementare;

n) coopereaza cu Centrul de Colaborare pentru Monitorizarea Internationala
a Medicamentelor al OMS prin transmiterea catre acesta a tuturor cazurilor de
reactii adverse receptionate.

(2) AMDM transmite, in format electronic, catre baza de date a Centrului
de Colaborare pentru Monitorizarea Internationald a Medicamentelor al OMS:

a) rapoartele de reactii adverse suspectate grave in termen de 15 zile de la
data receptiondrii datelor despre cazurile respective;

b) rapoartele de reactii adverse suspectate non-grave in termen de 90 de zile
de la data receptionadrii datelor despre cazurile respective.

(3) AMDM isi indeplineste atributiile legate de farmacovigilenta, in
conformitate cu principiile si cerintele Bunelor Practici de Farmacovigilenta
stabilite de EMA.
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Articolul 131. Gestionarea de catre AMDM a fondurilor destinate
activitatilor legate de farmacovigilenta

(1) AMDM percepe tarife pentru activitatile legate de farmacovigilenta, in
conditiile art. 16.

(2) Resursele financiare atrase din aceste activitati sunt utilizate integral de
AMDM, avand ca destinatie exclusivda finantarea activitatilor legate de
farmacovigilentd, operarea retelelor de comunicare si supraveghere a pietelor.

Articolul 132. Portalul web al AMDM

(1) AMDM creeaza si gestioneaza un portal web national privind
medicamentele.

(2) Prin intermediul portalului web national privind medicamentele,
AMDM face publice cel putin urmatoarele:

a) rapoartele publice de evaluare, Insotite de un rezumat al acestora;

b) rezumatele caracteristicilor produselor si prospectele;

c) rezumatele planurilor de gestionare a riscului pentru medicamentele
autorizate in conformitate cu prezenta lege;

d) lista medicamentelor autorizate in conformitate cu prezenta lege;

e) informatii privind modalitatile diferite pentru raportarea catre AMDM a
reactiilor adverse suspectate la medicamente de catre profesionistii din domeniul
sanatatii si de catre pacienti, inclusiv privind formularele electronice de raportare.

Articolul 133. Atributiile detinatorilor autorizatiei de punere pe piatd in
domeniul farmacovigilentei

(1) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd utilizeaza un sistem de
farmacovigilentd in vederea Iindeplinirii sarcinilor sale referitoare la
farmacovigilenta, echivalent cu sistemul de farmacovigilenta al AMDM, prevazut
la art. 127 alin. (1).

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alin. (1),
detinatorul autorizatiei de punere pe piata efectueaza o evaluare stiintifica a tuturor
informatiilor, ia in considerare optiunile existente pentru minimizarea si
prevenirea riscurilor.

(3) In cadrul sistemului de farmacovigilenta, detinatorului autorizatiei de
punere pe piata 1i revine obligatia:

a) sa inregistreze toate reactiile adverse suspectate, raportate de pe teritoriul
Republicii Moldova, care 1i sunt aduse la cunostinta, indiferent daca aceste reactii
sunt semnalate spontan de pacienti sau de profesionisti din domeniul sanatatii, sau
sunt observate n timpul unui studiu postautorizare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata instituie proceduri pentru a obtine
date precise si verificabile pentru evaluarea stiintifica a rapoartelor privind
cazurile de reactii adverse suspectate. De asemenea, acesta colecteazd informatiile
primite in baza urmaririi acestor rapoarte si transmite aceste actualizdri cdtre
AMDM.

b) sd aiba in permanentd si continuu la dispozitia sa o persoand cu o
calificare corespunzdtoare, responsabila de farmacovigilentd; calificare
corespunzatoare inseamna studii superioare in domeniul medicinei sau
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farmacologiei, medicinei veterinare, chimiei, tehnologiei farmaceutice sau
biologiei. In cazul in care persoana responsabila de sistemul de farmacovigilenti
nu are studii superioare in medicind, trebuie sa se asigure asistenta permanenta si
continud de specialitate din partea unui medic;

c) sa pastreze si sa puna la dispozitia AMDM, la cerere, un dosar standard
al sistemului de farmacovigilenta;

d) sd opereze un sistem de gestionare a riscurilor pentru fiecare medicament;

e) sd monitorizeze rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor incluse
in planul de gestionare a riscului sau a celor prevazute ca si conditii referitoare la
autorizatia de punere pe piata in conformitate cu art. 62, lit. e);

f) sa actualizeze sistemul de gestionare a riscurilor si sd monitorizeze datele
de farmacovigilentd pentru a determina daca au aparut riscuri noi, modificarea
riscurilor existente sau a raportului beneficiu/risc  al medicamentelor;

g) sa anunte AMDM cu privire la orice riscuri identificate, noi sau
modificate, orice modificare a raportului beneficiu/risc  privind medicamentele,
precum si sa notifice AMDM despre continutul fiecarei publicatii care contine
informatii cu privire la aspectele legate de farmacovigilentd sau asupra
modificarilor relevante in tendintele reactiilor adverse;

h) la cererea AMDM, sa prezinte imediat si in intregime toate datele care
demonstreaza ca raportul risc/beneficiu al medicamentelor ramane favorabil,

1) sd efectueze un audit periodic al sistemului sdu de farmacovigilenta.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd consemneaza constatdrile principale ale
auditului In dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd si, pe baza
constatarilor auditului, asigura elaborarea si aplicarea unui plan corespunzator de
actiuni corective. Dupa ce actiunile corective au fost aplicate pe deplin,
consemnarea poate fi eliminata.

Persoana calificatd mentionata la lit. b) este responsabila de crearea si
gestionarea sistemului de farmacovigilenta.

(4) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trimite AMDM numele si
detaliile de contact ale persoanei calificate.

(5) Fara a aduce atingere dispozitiilor de la alin. 3, lit. b), AMDM solicita
numirea unei persoane de contact in ce priveste aspectele de farmacovigilenta la
nivel national, care sa raporteze persoanei calificate responsabile in domeniul
farmacovigilentei.

Articolul 134. Difuzarea de catre detinatorii autorizatiei de punere a
notificarii publice referitoare la farmacovigilenta

(1) In cazul in care detinatorul autorizatiei de punere pe piati intentioneaza si
difuzeze o notificare publica referitoare la aspecte de farmacovigilenta in ceea ce
priveste utilizarea unui medicament, acesta este obligat sa informeze AMDM
inainte de difuzarea anuntului public.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd garanteazd ca informatiile destinate
publicului sunt veridice si nu sunt inseldtoare.

(2) Atunci cand AMDM face publice informatiile mentionate la alin. (1), se
elimina orice informatie cu caracter confidential din punct de vedere personal sau
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comercial, cu exceptia cazului in care divulgarea sa este necesara pentru protectia
sanatatii publice.

Articolul 135. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta si
continutul lor

(1) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata prezintd AMDM rapoarte
periodice actualizate privind siguranta, cuprinzand:

a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiile si riscurile
medicamentului, inclusiv rezultatele tuturor studiilor tindnd seama de impactul
potential al acestora asupra autorizatiei de punere pe piata;

b) o evaluare stiintifica a raportului beneficiu/risc al medicamentului;

c) toate datele referitoare la volumul vanzarilor medicamentului, precum si
orice date detinute de detinatorul autorizatiei de punere pe piata in ceea ce priveste
volumul prescriptiilor, inclusiv o estimare a populatiei expuse la medicament.

Evaluarea mentionatd la lit. b) este efectuatd pe baza tuturor datelor
disponibile, inclusiv a celor care rezulta din studii clinice efectuate pentru indicatii
s1 populatii neautorizate.

Articolul 136. Datele de transmitere a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta

(1) Datele de transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta se calculeaza de la data autorizarii.

(2) Rapoartele periodice actualizate privind siguranta se transmit AMDM
imediat, la cererea acesteia, sau in urmatoarele cazuri:

a) In cazul in care medicamentul nu a fost inca introdus pe piata, cel putin
la fiecare 6 luni dupa autorizare si pana la introducerea pe piata;

b) in cazul in care medicamentul a fost introdus pe piata, cel putin la fiecare
6 luni in timpul primilor 2 ani, incepand de la prima introducere pe piata, o data
pe an pentru urmatorii 3 ani i, ulterior, la fiecare 3 ani.

(3) Agentia accepta transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, conform frecventei armonizate de transmitere, de la data de referinta
pentru Uniunea FEuropeana, pentru medicamentele autorizare in Uniunea
Europeana.

Articolul 137. Procedura de evaluare a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta

(1) AMDM evalueaza rapoartele periodice actualizate privind siguranta
pentru a determina daca au aparut riscuri noi, modificari ale riscurilor existente
sau in raportul risc/beneficiu al medicamentelor.

(2) Expertul/evaluatorul desemnat de AMDM pregiteste un raport de
evaluare in termen de 60 de zile de la data primirii raportului periodic actualizat
privind siguranta. AMDM transmite raportul detinatorului autorizatiei de punere
pe piata.

In termen de 30 de zile de la data primirii raportului de evaluare, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd poate prezenta comentarii AMDM si
expertului/evaluatorului.
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(3) Dupa primirea comentariilor mentionate la alin. (2), expertul/evaluatorul
actualizeaza raportul final de evaluare in termen de 15 zile, tinand seama de
comentariile  transmise.

Articolul 138. Actiunile AMDM in cazul raportului beneficiu/risc al
medicamentului negativ

Daca in urma evaluarii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta se
stabileste ca raportul beneficiu/risc al medicamentului este negativ, AMDM
decide sda mentind, sa modifice, sd suspende sau, dupa caz, sa revoce autorizatia
de punere pe piata.

Articolul 139. Atributiile AMDM 1n gestionarea riscurilor si semnalelor de
sigurantd

(1) In ceea ce priveste medicamentele autorizate in conformitate cu prezenta
Lege, Agentia ia urmatoarele masuri:

a) monitorizeazd rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piata prevazute in cadrul planurilor de
gestionare a riscului, precum si ale conditiilor mentionate la art. 62;

b) evalueazd actualizarile sistemului de gestionare a riscurilor ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata;

c) monitorizeazd informatiile existente in baza de date nationald pentru a
determina dacd au aparut riscuri noi, daca riscurile existente s-au schimbat si daca
acestea au un impact asupra raportului beneficiu/risc.

(2) AMDM efectueaza o prima analiza si stabileste prioritétile in ceea ce
priveste semnalele referitoare la riscuri noi sau la modificarea riscurilor existente,
ori la schimbarea raportului beneficiu/risc. In cazul in care considerd cd sunt
necesare actiuni de urmarire, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul
cu privire la orice actiune ulterioara referitoare la autorizatia de punere pe piata
sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in functie de amploarea si
gravitatea problemei.

(3) AMDM si detinatorul autorizatiei de punere pe piata se informeaza
reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii riscurilor existente, ori al
schimbarii raportului risc/beneficiu a medicamentelor.

Articolul 140. Procedura urgenta

(1) In cazul in care sunt necesare actiuni urgente pentru protejarea sanatatii
publice, AMDM poate, pe baza evaluarii datelor din sistemul de farmacovigilenta
- sd suspende autorizatia de punere pe piatd si interzicerea utilizarii
medicamentului in cauza pana la o decizie definitiva de adoptare a masurilor de
sigurantd corespunzatoare.

(2) AMDM informeaza detindtorul autorizatiei de punere pe piatd, OMS,
statul membru de referinta al Uniunii Europene daca produsul a fost autorizat in
Uniunea Europeand prin procedura de recunoastere mutuald sau procedura
descentralizatd) sau EMA (daca produsul a fost autorizat in Uniunea Europeana
prin procedura centralizatd), sau autoritatea competentd a tarii non-UE de
autorizare cu privire la actiunea intentionatd, cu precizarea motivelor pentru
aceasta.



95

(3) In cazul in care urgenta situatiei permite, AMDM asteapti raspuns din
partea detinatorului autorizatiei de punere pe piatd in termeni stabiliti, precum si
raspuns din partea autoritdtilor competente relevante.

(4) AMDM evalueaza in continuare datele de farmacovigilentd, ia in
considerare justificdrile detindtorului autorizatiei de punere pe piata si, in termen
de cel mult 60 de zile, daca urgenta cazului o permite, intreprinde urmatoarele
masuri:

a) decide ca nu este necesara nici o alta evaluare sau actiune;

b) solicita detinatorul autorizatiei de punere pe piata sa efectueze o evaluare
suplimentara a datelor si s monitorizeze rezultatele evaluarii;

c) solicita detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa realizeze un studiu
postautorizare de siguranta si asigurd evaluarea ulterioara a rezultatelor acestui
studiu;

d) solicitd detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa puna in aplicare
masuri de minimizare a riscurilor;

e) suspenda autorizatia de punere pe piatd a medicamentului;

f) revoca autorizatia de punere pe piatd a medicamentului sau solicita
modificarea acesteia.

Articolul 141. Publicarea evaluarilor

AMDM publicd concluziile finale, recomandarile, avizele si deciziile
mentionate la  art. 135-140 pe pagina web oficiala.

Articolul 142. Publicarea rapoartelor

AMDM publica un raport cu privire la desfasurarea activitatilor de
farmacovigilenta la fiecare trei ani pe pagina web oficiala.

Capitolul XIII
CONTROLUL OFICIAL AL CALITATII MEDICAMENTELOR

Articolul 143. Laborator de control oficial al medicamentelor

(1) Laboratorul oficial de control al medicamentelor (LCOM) este
laboratorul pentru controlul calitatii medicamentelor din cadrul AMDM sau alte
laboratoare desemnate/recunoscute de AMDM.

(2) LCOM respecta Cerintele generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025 si participa la
testele interlaboratoare conform programului studiilor PTS (The Proficiency
Testing Scheme) organizate de Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor si a Asistente1 Medicale (EDQM).

(3) Regulamentul privind controlul oficial calitatii medicamentelor se
aproba prin ordinul ministrului sanatatii.

Articolul 144. Prevederi generale privind realizarea controlului oficial a
calitatii medicamentelor

(1) Pentru a efectua controlul oficial al calitdtii medicamentelor, detinatorul
autorizatiei mentionate la art. 10 alin.(1) furnizeaza documentatia si materialele de
referintd necesare (standarde de referintda, coloane cromatografice, reagenti
specifici, etc.) in termen de 30 de zile lucratoare de la solicitarea AMDM.
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(2) LCOM intocmeste rapoarte privind controlul calitatii medicamentelor si
le transmite detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, detindtorului autorizatiei
de import sau solicitantilor pentru efectuarea controlului calitatii medicamentului
st informeaza subdiviziunile relevante ale AMDM.

Articolul 145. Costurile privind controlul oficial al calitatii
medicamentelor

(1) Contravaloarea probelor prelevate in cadrul activitatii de supraveghere
se suporta de detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau detinatorul autorizatiei
de fabricatie si import sau detinatorul autorizatiei de import paralel.

(2) Costurile privind controlul oficial al calitatii medicamentelor sunt
suportate de solicitantul autorizatiei de punere pe piatd sau solicitantul autorizatiei
de import paralel, in cadrul procedurii de obtinere a unei autorizatii de punere pe
piatd a unui medicament sau a unui medicament importat paralel.

(3) Costul analizelor efectuate de AMDM sau de laboratoare recunoscute
de AMDM la etapa plasarii pe piatd a medicamentului se suporta de solicitant.

(4) Tarifele pentru efectuarea controlului calitdtii de citre AMDM, se
stabilesc de Guvern.

Capitolul XTIV
SUPRAVEGHEREA SI RASPUNDEREA

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi

(1) AMDM asigura efectuarea controalelor in domeniul supravegherii pietei
medicamentului prin aplicarea prezentei legi si Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat. In cadrul acestor controale, AMDM se asiguri ci cerintele legale
privind medicamentele sunt respectate, efectuand inspectii farmaceutice,
neanuntate, daca este necesar, si, dupa caz, solicitdnd laboratorului propriu de
control sau unui laborator certificat/recunoscut de AMDM in acest scop sa
efectueze teste asupra probelor de medicamente. Inspectiile farmaceutice includ
si inspectiile mentionate la alin. (5)-(9).

(2) Persoanele juridice si fizice permit inspectorilor AMDM sa efectueze
inspectia farmaceutica si, la cererea acestora, sa puna la dispozitie cantitatea
necesard de mostre de medicament sau substante active in scopul controlului
calitatii si sd furnizeze toate datele si informatiile necesare.

(3) Dacd inspectorul este Tmpiedicat fizic sa efectueze inspectia, acesta
solicitd ajutor de la politie.

(4) Supravegherea importului de medicamente este efectuatd de catre
autoritatea vamald si AMDM.

(5) Fabricantii din Republica Moldova sau de peste hotare si distribuitorii
angro de medicamente fac obiectul unor inspectii farmaceutice planificate,
repetate, dar nu mai des decat odata pe an.

(6) AMDM planifica inspectii farmaceutice cu o frecventa adecvata, in baza
evaludrii riscului, la spatiile care apartin fabricantilor, importatorilor sau
distribuitorilor de substante active care se afld pe teritoriul Republicii Moldova,
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precum §i asigura monitorizarea eficientd a acestora. Cand exista motive privind
suspectarea nerespectarii cerintelor legale prevazute in lege, inclusiv a principiilor
si ghidurilor de buna practica de fabricatie si de buna practica de distributie
mentionate la art. 83, lit. f) si la art. 89, AMDM are dreptul de a face inspectii
farmaceutice la sediile:

a) producatorilor si distribuitorilor de substante active stabiliti peste hotare;

b) producdtorilor si importatorilor de excipienti.

(7) Inspectiile farmaceutice pot avea loc, de asemenea, la spatiile apartinand
detindtorilor autorizatiei de punere pe piatd si intermediarilor de medicamente.

(8) AMDM efectueaza inspectii farmaceutice la fabricantii de materii prime,
la cererea expresd a acestora.

(9) AMDM efectueaza inspectii farmaceutice in vederea evaluarii
conformitétii cu buna practica in studiul clinic cu medicamente de uz uman si
regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

(10) La efectuarea inspectiilor farmaceutice sunt utilizate ghidurile detaliate
care stabilesc principiile aplicabile inspectiilor mentionate la prezentul articol.

(11) AMDM ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
procesele de fabricatie utilizate la fabricarea medicamentelor imunologice sunt
validate Tn mod adecvat si asigurd conformitatea continud a loturilor.

(12) Dupa fiecare inspectie mentionata la alin. (1), AMDM stabileste daca
unitatea inspectatd respecta principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie
si de bune practici de distributie mentionate la art. 89 si 109, dupa caz, sau daca
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd respecta cerintele prevazute in Capitolul
XII. Continutul acestor rapoarte este comunicat entitatii inspectate. Inainte de a
adopta raportul, AMDM acorda entitatii inspectate in cauza (persoanei supuse
controlului) posibilitatea de a prezenta observatii.

(13) Fara a aduce atingere eventualelor acorduri incheiate intre Republica
Moldova si alte tari, AMDM poate cere unui producdtor de peste hotare sa se
supund unei inspectii farmaceutice prevazute la prezentul articol.

(14) In cazul in care rezultatul inspectiei farmaceutice prevazute la art. 148
alin. (1) lit. e) constatd faptul cd detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu
respecta sistemul de farmacovigilenta, astfel cum este descris in dosarul standard
al sistemului de farmacovigilentd si dispozitiile Capitolului XII, AMDM
semnaleaza aceste deficiente detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si 11
acordd termen de a prezenta observatii.

Articolul 147. Inspectorit AMDM

(1) Inspectorii detin studii universitare 1n domeniul farmaciei, medicinei,
chimiei sau chimiei farmaceutice, cu cunostinte suplimentare in domeniul
medicamentelor.

(2) Pentru efectuarea inspectiilor farmaceutice in domenii specificei de
activitate, inspectorul trebuie sa dispuna, in conformitate cu reglementarile
speciale, de formare si cunostinte necesare, aferente domeniilor de inspectie.

(3) La indeplinirea atributiilor de serviciu ce le revin, inspectorii sunt
independenti si se conduc de legislatia Republicii Moldova.
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(4) Inspectorii beneficiaza de formare profesionald continud in cadrul
programului stabilit de AMDM si in cadrul domeniilor de aplicare pentru
domeniile individuale de inspectie.

(5) Inspectorii pot fi insotiti de experti interni din cadrul AMDM sau experti
externi, pentru domeniul specific.

(6) Inspectorii planifica, elaboreaza si realizeaza inspectiile in limitele
drepturilor, obligatiilor si competentelor prevazute de prezenta lege.

Articolul 148. Efectuarea inspectiilor farmaceutice
La efectuarea unei inspectii farmaceutice, inspectorul AMDM are dreptul in orice
moment:

a) sd inspecteze sediile de desfasurare a activitatii agentilor economici,
facilitatile, instalatiile, dispozitivele, echipamentele;

b) sd inspecteze materii prime, substante active, excipienti, produse
intermediare, medicamente;

c) sa preleveze probe, inclusiv in scopul unor teste independente efectuate
de laboratorul AMDM sau un laborator certificat/recunoscut in acest scop de
AMDM.

d) sa examineze orice document relevant cu obiectul inspectiei, respectand
prevederile legislatiei nationale, care stabilesc restrictii asupra acestor puteri in
ceea ce priveste descrierea metodei de fabricatie; in cazul in care documentele sunt
furnizate in format electronic, acesta poate solicita sa le vada si sa fie imprimate;

e) sa inspecteze localurile, inregistrarile, documentele si dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta ale detinatorilor de autorizatii de punere pe piata
sau ale oricdror firme angajate de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru efectuarea activitatilor descrise in Capitolul XII.

f) sa efectueze inspectii in studiul clinic pentru studiile clinice aprobate de
AMDM,;

g) sa ridice inscrisuri, respectiv copii de pe documentele relevante si sa
efectueze fotografii sau inregistrari pe alte suporturi vizuale ale datelor despre
cu privire la activitatea inspectata;

h) sa solicite documente personale care confirma identitatea persoanei fizice
s juridice.

Articolul 149. Masurile luate de catre inspectoriit AMDM

(1) In exercitarea activitatilor de inspectie farmaceutici, mentionate in art.
148, inspectorul aplica urmatoarele masuri:

1) dispune desfasurarea activitatilor in conformitate cu conditiile prevazute
de prezenta lege;

2) dispune eliminarea neregulilor si a deficientelor identificate in termenele
specificate;

3) interzice desfasurarea activitatilor care contravin prezentei legi;

4) interzice temporar sd activeze persoanelor juridice sau fizice care nu
indeplinesc conditiile In ceea ce priveste personalul, spatiile sau echipamentele;
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5) interzice desfasurarea activitdtii, din motivul necorespunderii conditiilor
prevazute, oricarei persoane fizice sau juridice, angajate in testarea, productia si
fabricarea, distribuirea, intermedierea si controlul calitatii medicamentelor fara
autorizarea sau inregistrarea corespunzatoare de catre AMDM;

6) interzice comercializarea, dispune distrugerea sau retragerea loturilor de
medicamente care nu indeplinesc conditiile stipulate de prezenta lege, in special,
in cazul in care acesta stabileste ca:

a) medicamentul se dovedeste a fi nociv in conditii normale de utilizare;

b) medicamentul nu are eficacitate terapeutica;

c) raportul beneficiu/risc nu este favorabil in conditii normale de utilizare;

d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cea declarata;

e) controalele cu privire la medicament si/sau la ingrediente si controalele
de la etapa intermediara a procesului de fabricatie nu au fost efectuate, sau in cazul
in care alta cerinta sau obligatie legatd de acordarea autorizatiei de fabricatie si
import nu a fost indeplinita;

f) medicamentul a fost falsificat;

g) in conformitate cu prevederile prezentei legi, medicamentul nu trebuie sa
fie comercializat;

7) dispune interzicerea plasarii medicamentului pe piata:

a) in cazul in care medicamentul este falsificat;

b) in cazul in care termenul de valabilitate a medicamentului a expirat;

c) in cazul in care s-a stabilit cd medicamentul este pastrat sau manipulat
contrar reglementarilor;

d) in cazurile in care prezenta Lege prevede suspendarea si retragerea
produsului;

8) dispune suspendarea sau incetarea anticipata a studiului clinic daca acesta
nu este desfasurat in conformitate cu dispozitiile prezentei legi si a regulamentului
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman;

9) declara produsul care este gasit defect ca deseu si dispune distrugerea
acestuia in conformitate cu normele care reglementeaza gestionarea deseurilor;

10) interzice realizarea activitatilor si prezentarea unei propuneri la unitatea
organizationald respectivd a AMDM pentru retragerea autorizatiei/inregistrarii, in
cazul in care nerespectarea conditiilor stipulate in prezenta lege pune in pericol
viata si sandtatea oamenilor;

11) interzice comercializarea de produse in cazul in care indicatiile
terapeutice sunt prezentate pe ambalajul primar sau secundar, iar produsul nu este
autorizat ca medicament;

12) interzice publicitatea produsului cu pretentii medicale, in cazul in care
produsul nu este un medicament in sensul prezentei Legi;

13) interzice distributia produsului in cazul in care acesta este un
medicament in sensul prezentei legi, dar nu este autorizat ca medicament;

14) suspenda temporar executarea deciziei privind autorizatia de punere pe
piata a unui medicament din cauza unei incdlcéri a prevederilor prezentei Legi;
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15) depune o propunere de retragere  a autorizatiei de punere pe piatd in
cazul in care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu executd un sistem de
farmacovigilentd, nu are o persoana calificatd pentru farmacovigilentd sau nu
indeplineste alte sarcini de farmacovigilenta, stipulate in prevederile prezentei
Legi;

16) informeaza agentii economici in cadrul lantului de aprovizionare si
publicul in cazul in care medicamentul este suspectat ca reprezenta un risc grav
pentru sanatatea publica;

17) interzice importul unui medicament care nu este acoperit de autorizatia
corespunzatoare de la AMDM;

18) dispune inlaturarea sau distrugerea materialelor utilizate pentru
publicitatea ilegald a medicamentelor;

19) interzice publicitatea sau informatiile care se afld in contradictie cu
prevederile prezentei legi;

20) informeaza alte tari din cadrul acordurilor de cooperare despre inspectii
si, in domeniul farmacovigilentei, cu privire la masurile propuse;

21) impune alte masuri $1 actiuni necesare pentru punerea in aplicare a
prezentei legi.

(2) In cazul in care subiectii implicati in comercializarea medicamentelor
nu respecta pretul valabil, inspectorul le impune:

a) sa respecte pretul valabil al medicamentului, in conformitate cu actele
normative ce vizeaza stabilirea pretului la medicamente;

b) sd ramburseze orice suma perceputd In mod necorespunzator, inclusiv
dobanda acumulata;

c) sa inceapa sau sa continue comercializarea medicamentelor pentru o
perioada de 3 luni, in cazul in care nu au reusit sa faca acest lucru din cauza pretului
determinat al medicamentelor, daca o astfel de actiune ar putea periclita grav
furnizarea medicamentului populatiei si sandtatea publica.

(3) Inspectorii emit prescriptii obligatorii cu executare imediatd in
urmatoarele cazuri:

a) in cazul 1n care un pericol pentru sandtatea sau viata umand necesitd
punerea in aplicare imediata a unei anumite masuri;

b) 1n cazul in care unele probe ar putea fi ascunse, inlocuite sau distruse,
daca nu se iau masuri imediat.

(4) Inspectorul include o mentiune privind prescriptiile emise cu caracter
obligatoriu, cu efect imediat in raportul de inspectie farmaceutica si anexeaza
copia prescriptiei la raportul de inspectie farmaceutica.

(5) La depistarea incalcarilor, inspectorul AMDM inainteaza prescriptii si
recomandari, aplica masuri restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de lege.
Actiunile si masurile se selecteaza si se aplicd in conformitate cu prevederile Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat.

(6) Contestarea masurilor restrictive are loc in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.
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Articolul 150. Raportarea activitatilor de inspectie farmaceutica

(1) Inspectorii intocmesc rapoarte privind inspectiile farmaceutice finalizate
in care indica statutul de conformitate, prescriptiile pentru inldturarea imediatd a
deficientelor identificate si masurile luate in conformitate cu prevederile art. 149.

(2) O copie a raportului mentionat la alin. (1) se transmite persoanei fizice
sau persoanei responsabile a persoanei juridice a carei sediu a fost inspectat.

(3) Evidenta si inregistrarea a inspectiilor farmaceutice se efectueazd in
Registrul de stat al controalelor in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.

Articolul 151. Responsabilitatile inspectorilor

(1) Inspectorul este responsabil pentru:

a) neaplicarea masurilor restrictive sau de emitere a prescriptiilor conform
competentelor sale;

b) pastrarea secretelor comerciale, conform legislatiei;

¢) orice nedepunere a unei reclamatii sau a unui raport catre autoritatile
competente cu privire la deficientele sau defectele constatate.

Articolul 152. Masurile luate de catre AMDM

(1) AMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament si, dupd caz, detinatorul
autorizatiei de fabricatie si import furnizeaza dovada controalelor efectuate
privind medicamentul si/sau ingredientele, precum si dovada controalelor
efectuate in stadii intermediare ale procesului de fabricatie, iIn conformitate cu
metodele prevazute la art. 49 alin. (1) pct. 3) lit. 1).

(2) In scopul implementirii prevederilor stabilite la alin. (1), AMDM cere
fabricantilor de produse imunologice sa depuna la AMDM copiile tuturor
rapoartelor de control semnate de persoana calificatd conform art. 86.

(3) Daca AMDM considera ca este necesar in interesul sanatatii publice,
poate cere detindtorului autorizatiei de punere pe piata sa prezinte probe din fiecare
lot de fabricatie de produs in vrac si/sau din fiecare medicament pentru a fi
examinate de catre laboratorul propriu sau un laborator certificat/recunoscut de
AMDM 1in acest scop, inainte de punerea lor pe piata, daca in cazul unei serii
fabricate intr-un stat membru al Uniunii Europene, autoritatea competenta a acelui
stat membru nu a examinat seria respectiva si nu a declarat-o a fi in conformitate
cu specificatiile aprobate, pentru urmatoarele tipuri de medicamente:

a) vaccinuri vii;

b) medicamente imunologice utilizate in imunizarea primara a copiilor sau
altor grupe de risc;

¢) medicamente imunologice utilizate in programele de imunizare pentru
sanatatea publica;

d) medicamente imunologice noi sau medicamente imunologice fabricate
utilizand tipuri noi sau modificate de tehnologie sau tehnologii noi pentru un
anumit fabricant, in timpul unei perioade de tranzitie specificate in mod normal in
autorizatia de punere pe piata.()
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(4) AMDM se asigurd ca orice examinare prevazutd la alin. (3) este
finalizata in termen de 60 de zile de la receptia probelor.

(5) In interesul sanititii publice, AMDM poate cere detinitorului
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamente derivate din sdnge uman sau
plasmad umana sd depuna probe din fiecare serie de fabricatie a produsului vrac
pentru testarea de catre un laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut
de AMDM 1in acest scop, inainte de intrarea in circuitul terapeutic, daca autoritatea
competenta a unui stat membru al Uniunii Europene nu a examinat anterior seria
respectiva si nu a declarat-o a fi in conformitate cu specificatiile aprobate. AMDM
se asigura ca orice astfel de examinare este completatd in termen de 60 de zile de
la receptia probelor.

(6) AMDM 1ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca procesele de
fabricatie si purificare utilizate in prepararea medicamentelor derivate din sange
uman sau plasma umana sunt validate corespunzator, ating aceeasi consistenta de
la serie la serie si garanteaza, conform stadiului tehnologic actual, absenta
contaminarii virale specifice. In acest scop, fabricantii notifici AMDM cu privire
la metoda utilizatd pentru a reduce sau a elimina virusurile patogene susceptibile
sa fie transmise de medicamentele derivate din sange uman sau din plasma umana.
AMDM poate depune probe din seria respectivd pentru testare de catre un
laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut de AMDM in acest scop,
fie in timpul examinarii cererii conform Capitolului III, fie dupa ce a fost acordata
o autorizatie de punere pe piata.

(7) AMDM suspenda sau retrage autorizatia de punere pe piatd pentru o
categorie de medicamente sau pentru toate medicamentele dacd una dintre
cerintele prevazute la art. 78 nu este indeplinita.

(8) Suplimentar la masurile prevazute la alin. (3), AMDM suspenda
fabricatia sau importurile de medicamente sau suspenda ori retrage autorizatia de
fabricatie si import pentru o categorie de medicamente sau pentru toate
medicamentele, In cazul in care nu sunt respectate prevederile art. 79, 83, 86 si ale
alin. (1).

(9) AMDM organizeaza intalniri cu organizatiile/asociatiile de pacienti si
de consumatori si, dupa caz, cu autoritatile responsabile cu aplicarea legislatiei din
Republica Moldova, pentru a comunica informatii publice privind actiunile de
prevenire si aplicare a legislatiei pentru combaterea falsificarii medicamentelor.

(10) Ministerul Sanatatii si AMDM, in aplicarea prezentei legi, adopta
masurile necesare pentru a asigura cooperarea cu autoritatile vamale.

Articolul 153. Retragerea medicamentelor

(1) Cu respectarea masurilor prevazute la art. 67, AMDM ia toate masurile
necesare pentru a se asigura cd furnizarea medicamentului este interzisd si
medicamentul este retras de pe piata, in cazul in care se considera ca:

a) medicamentul este nociv; sau

b) nu are eficacitate terapeutica; sau

c) raportul beneficiu/risc nu este favorabil; sau

d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu cea declarata; sau
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e) controalele cu privire la medicament si/sau la ingrediente si controalele
din faza intermediard a procesului de fabricatie nu au fost efectuate sau in cazul in
care alta cerintd sau obligatie legatd de acordarea autorizatiei de fabricatie si
import nu a fost respectata.

(2) AMDM aplica interdictia de a elibera medicamentul sau retragerea sa de
pe piata doar in cazul acelor loturi de fabricatie care fac obiectul disputei.

(3) In cazul unui medicament a cérui furnizare a fost interzisa sau care a fost
retras de pe piatd in conformitate cu alin. (1) si (2), AMDM poate permite, in
situatii  exceptionale in timpul unei perioade de tranzitie, eliberarea
medicamentului unor pacienti care sunt deja sub tratament cu medicamentul
respectiv.

(4) Ministerul Sanatatii st AMDM utilizeaza un sistem care are ca scop sa
impiedice medicamentele care sunt suspectate cd prezintd un pericol pentru
sanatate sa ajunga la pacient.

(5) Sistemul mentionat la alin. (4) cuprinde receptionarea si gestionarea
notificdrilor privind medicamentele suspectate a fi falsificate, precum si a
deficientelor suspectate de calitate ale medicamentelor. Acesta acopera
rechemarile de medicamente efectuate de detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd sau retragerile de medicamente de pe piatd dispuse de AMDM de la toti
participantii relevanti din lantul de aprovizionare atat in timpul programului
normal de lucru, cat si in afara lui. Acest sistem trebuie sa permitd retrageri de
medicamente de la pacientii care au primit astfel de produse, daca este necesar si
cu asistenta profesionistilor din domeniul sandtatii.

(6) Daca se suspecteaza cd medicamentul in cauza prezintd un risc grav
pentru sdnatatea publici, AMDM transmite fara intarziere o notificare de alerta
rapidd partenerilor vizati si tuturor participantilor din lantul de aprovizionare din
Republica Moldova. In cazul in care se suspecteazi ci medicamentele respective
au ajuns la pacienti, se fac de urgenta anunturi publice, in termen de 24 de ore de
la emiterea notificarii, pentru retragerea medicamentelor respective de la pacienti.
Anunturile respective trebuie sd contind suficiente informatii privind
neconformitatea de calitate sau falsificarea suspectate si riscurile implicate.

Capitolul XV
APROBAREA PRETURILOR DE PRODUCATOR LA MEDICAMENTE

Articolul 154. Modalitatea de aprobare a pretului de producator la
medicamente

(1) Pretul de producator la medicamente se aproba de catre AMDM,
conform mecanismului stabilit de Guvern. Pretul respectiv este stabilit Tn moneda
nationald si se calculeaza in baza cursului oficial mediu al leului moldovenesc fata
de valutele straine pentru ultimele 12 luni precedente lunii depunerii dosarului.

(2) Catalogul national de preturi contine informatia privind preturile de
producitor atat la medicamentele de import, cét si la cele autohtone. In cazul
medicamentelor de import, in Catalogul national de preturi se indicd pretul de
producator in moneda nationala si in valuta strdina.
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(3) Catalogul national de preturi este disponibil pe pagina web oficiala a
AMDM.

Capitolul XVI
SECURITATEA CIBERNETICA SI RASPUNDEREA JURIDICA

Articolul 155. Securitatea cibernetica

(1) Intreprinderile si institutiile farmaceutice, identificate in calitate de
furnizori de servicii in conformitate cu Legea nr. 48/2023 privind securitatea
cibernetica, sunt responsabile de indeplinirea obligatiilor privind asigurarea
securitatii cibernetice prevazute de legea respectiva.

(2) Persoanele care efectueazd investigatii 1n vederea credrii
medicamentelor noi, identificate in calitate de furnizori de servicii in conformitate
cu Legea nr.48/2023 privind securitatea ciberneticd, sunt responsabile de
indeplinirea obligatiilor privind asigurarea securitdtii cibernetice prevazute de
legea respectiva.

(3) Supravegherea si controlul de stat al respectarii de catre intreprinderile
si institutiile farmaceutice, precum si de catre persoanele care efectueaza
investigatii in vederea credrii medicamentelor noi a obligatiillor mentionate la
alin.(1) si (2), sunt exercitate de catre autoritatea competenta la nivel national in
domeniul securitdtii cibernetice potrivit Legii nr. 48/2023 privind securitatea
cibernetica.

Articolul 156. Raspunderea juridica

Orice persoand fizicd/juridicd care a comis, intentionat sau din
neglijenta, incalcari ale prevederilor prezentei legi, ale altor acte legislative si/sau
normative privind producerea, importul, punerea pe piatd, circulatia, pastrarea,
depozitarea, comercializarea §i utilizarea medicamentelor, este atrasa la
raspundere conform prevederilor Codului contraventional al Republicii Moldova
nr. 218/2008 sau Codului penal al Republicii Moldova nr.985/2002.

Capitolul XVII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 157. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intrd n vigoare la expirarea a sase luni de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia:

a) articolului 102 care intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2026;

b) articolelor 76, 77, 86 si 87 care intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2029;

c¢) articolului 97 care intra in vigoare in momentul aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

(2) Anexanr. 11laLegeanr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitatii de Intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr.
170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

a) la compartimentul II:

pozitia 67, in coloana ,,Actul permisiv”, va avea urmatorul cuprins:
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,Autorizatie de import a materiei prime medicamentoase, materialelor si
articolelor de ambalaj primar si secundar utilizate la prepararea si fabricarea
medicamentelor/autorizatie de import a medicamentelor”;

- la pozitia 67 se completeaza cu pozitia 67' autorizatia de import pentru
medicamente neautorizate;

- la pozitia 67 se completeaza cu pozitia 67> autorizatia de import pentru
medicamente autorizate;

- la pozitia 68, cuvintele ,,de fabricare” se substituie cu cuvintele ,,de
fabricatie si import”, iar textul ,,5 ani” se substitui cu cuvintele ,,Termen
nelimitat™;

- se completeaza cu pct. 68'-68° cu urmatorul continut:

68! | Certificat privind conformitatea cu buna Gratuit | 3 ani
practica fabricatie

682 | Autorizatia de distributie angro a Gratuit | Termen
medicamentelor de uz uman nelimitat

68> | Certificat privind conformitatea cu buna Gratuit | 5 ani
practica de distributie

68* | Certificat privind conformitatea cu buna Gratuit | 5 ani
practica de farmacie

68° | Autorizatie de import paralel a Gratuit | 5 ani
medicamentelor

b) la compartimentul 111

la pozitia 27, cuvintele ,,Certificat de inregistrare a medicamentului” se
substituie cu cuvintele ,,Autorizatia de punere pe piatd”, iar cuvintele "Termen
nelimitat” se substituie cu textul 5 ani pentru autorizare primara si nedeterminat
pentru reinnoire”.

(3) Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 78-84, art. 100), cu modificarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

a) la articolul 46! alineatul (11), textul ,art. 77 alin.(1)-(7), art. 77" se
exclude;

b) articolul 77 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 77. Practicarea ilicita a activitatii farmaceutice

(1) Desfasurarea de studii clinice cu medicamente de uz uman fara
autorizarea prealabild de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform legislatiei aplicabile si a regulamentului privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman, se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de
unitati conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la
1250 la 1500 de unitati conventionale aplicatd persoanei juridice.

(2) Incilcarea regulilor generale pentru protectia subiectilor implicati in
studii clinice se sanctioneazda cu amendd de la 1000 la 1250 de unitati
conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250
la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.
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(3) Destagurarea activitatii farmaceutice in locuri neautorizate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se sanctioneaza cu amenda de la 500
la 1000 de unitati conventionale aplicata persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la
1250 de unitdti conventionale aplicatd persoanei cu functie de raspundere, cu
amenda de la 1250 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(4) Pastrarea neconforma a medicamentelor, stocarea si comercializarea
medicamentelor neautorizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, stocarea si comercializarea medicamentelor cu termenul de valabilitate
expirat, precum si a celor fara documentele de provenientd se sanctioneaza cu
amenda de la 200 la 500 de unitati conventionale aplicatd persoanei fizice, cu
amenda de la 1000 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei cu functie
de raspundere, cu amendd in marimea valorii produsului respectiv, dar nu mai
putin de 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(5) Prepararea, fabricarea, oferirea, expunerea spre vanzare, vanzarii,
distribuirii, livrarii cu orice titlu, importului, exportului ori altor operatiuni privind
circulatia medicamentelor, inclusiv vanzarea la distantda prin intermediul
serviciilor societatii informationale, fara a detine licentd/autorizatie emisa de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se sanctioneaza cu amenda de
la 1000 Ia 1500 de conventionale aplicatd persoanei fizice, cu amendd in marimea
valorii produsului respectiv, dar nu mai putin de 1500 de unitdti conventionale
aplicata persoanei juridice.

(6) Incilcarea regulilor de evidentd si eliberare a medicamentelor cu
continut de substante stupefiante, psihotrope/precursori se sanctioneaza cu
amenda de la 200 la 300 de unitati conventionale aplicatd persoanei fizice, cu
amenda de la 500 la 1000 de unitati conventionale aplicata persoanei cu functie de
raspundere, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitati conventionale aplicata
persoanei juridice.

(7) Activitate farmaceutica in lipsa certificatului privind conformitatea cu
buna practica fabricatie a medicamentelor de uz uman, certificatului privind
conformitatea cu buna practicd de distributie a medicamentelor de uz uman sau
certificatul privind conformitatea cu buna practica de farmacie pe parcursul
suspendarii sau retragerii acestuia se sanctioneaza cu amenda de la 500 la 1000 de
unitdti conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la
1250 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice cu privarea, in
ambele cazurile, de dreptul de a desfasura o anumita activitate pe un termen de la
3 luni la un an.

(8) Functionarea unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente fara
autorizatie de fabricatie si import/ distributie angro emisd de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si cu autorizatia de fabricatie
si import/distributie angro suspendata se sanctioneaza cu amendd de la 1000 la
1500 de unitdti conventionale aplicatd persoanei cu functie de raspundere, cu
amenda de la 1250 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(9) Practicarea de catre fabricantul/importatorul/distribuitorul angro a altor
activitdti decat cele prevazute in autorizatia de fabricatie si import/distributie
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angro emisa de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se
sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(10) Eliberarea seriei pe piatd a unui medicament contrar prevederilor legale
se sanctioneaza cu amenda de la 500 Ia 1000 de conventionale aplicata persoanei
fizice, cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata persoanei
cu functie de raspundere, cu amenda in marimea valorii produsului respectiv, dar
nu mai putin de 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(11) Practicarea ca profesie a activitatii farmaceutice de catre o persoana ce
nu detine studii farmaceutice corespunzatoare se sanctioneaza cu amenda de la
500 la 1000 de conventionale aplicata persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la
1250 de unitati conventionale aplicatd persoanei cu functie de raspundere, cu
amenda de la 1250 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(12) Practicarea de catre persoana autorizatd sa desfdasoare activitati
farmaceutice a unor genuri de activitate neindicate in licenta/autorizatia pentru
activitate farmaceuticd, se sanctioneazd cu amenda de la 200 la 500 de unitati
conventionale aplicata persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitati
conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1000
la 1500 de unitéti conventionale aplicata persoanei juridice.

(13) Incalcarea regulilor de prescriere a retetelor si de eliberare a
medicamentelor se sanctioneazd cu amenda de la 200 la 500 de unitati
conventionale aplicata persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitati
conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere.

(14) Nerespectarea de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
conditiilor de “etichetare si prospect” prevazute in legislatie se sanctioneaza cu
amenda de la 500 la 1000 de unitati conventionale aplicata persoanei cu functie de
raspundere, cu amenda 1n marimea valorii produsului respectiv, dar nu mai putin
de 1000 de unitati conventionale aplicatd persoanei juridice.

(15) Incalcarea modului si conditiilor de promovare a medicamentelor de uz
uman se sanctioneaza cu amenda de la 250 la 1000 de conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(16) Modificarea conditiilor fabricare si control sau oricaror alte informatii
prevazute in dosarul de autorizare de punere pe piatd fara aprobarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se sanctioneaza cu amenda de la 1000
la 1500 de unitati conventionale aplicatd persoanei cu functie de raspundere, cu
amenda 1n marimea valorii produsului respectiv, dar nu mai putin de 1500 de
unitdti conventionale aplicata persoanei juridice.

(17) Plasarea pe piata sau promovarea produselor ca avand proprietati
terapeutice sau profilactice in tratarea unei afectiuni, fara ca aceste produse sa fie
incadrate legal drept medicamente conform prevederilor legale, se sanctioneaza
cu amendd de la 1000 la 1250 de unitati conventionale aplicatd persoanei cu
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functie de raspundere, cu amendd Tn marimea valorii produsului respectiv, dar nu
mai putin de 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(18) Incilcarea atributiilor detinatorului autorizatiei de punere pe piatd in
domeniul farmacovigilentei se sanctioneaza, cu amenda de la 1000 la 1500 de
unitdti conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la
1250 la 1500 de unitati conventionale aplicatd persoanei juridice.

(19) Practicarea activitatii farmaceutice fard utilizarea sistemului
informational de evidenta a circulatiei medicamentelor sau utilizarea acestui
sistem cu Incalcarea cerintelor stabilite se sanctioneaza cu amenda de la 250 la
1000 de unitati conventionale aplicata persoanei fizice cu amenda de la 1000 la
1500 de unitati conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu
amenda de la 1250 la 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice cu
privarea, in toate cazurile, de dreptul de a desfasura o anumita activitate pe un
termen de la 3 Iuni la un an.

(20) Neinformarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de
catre detindtorii autorizatiei de punere pe piata cu privire la data de plasare pe piata
a unui medicament, la neajunsurile sau intreruperile neprevazute in aprovizionare,
precum si la orice risc sau suspiciune de risc legate de un medicament, se
sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(21) Nerespectarea obligatiei de raportare a stocurilor si a operatiunilor
comerciale de medicamente, inclusiv distributia in afara teritoriului Republicii
Moldova, efectuate cu medicamentele de uz uman din stocul propriu de catre
fabricantul/ importatorul/ distribuitorul angro si a farmaciilor cu circuit inchis si
deschis se sanctioneaza, cu amenda de la 1000 la 1250 de unitati conventionale
aplicatd persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de
unitdti conventionale aplicatd persoanei juridice.”;

(21) Nerespectarea obligatiei de colectare a deseurilor farmaceutice de catre
farmaciile cu circuit inchis si deschis se sanctioneaza cu amenda de la 100 la 200
de unitati conventionale aplicatd persoanei fizice cu amenda de la 500 la 1000 de
unitdti conventionale aplicata persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la
1000 Ia 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice”;

¢) se completeaza cu articolul 77° cu urmatorul continut:

,,Articolul 773, Practicarea ilicitd a activitatii medicale

(1) Indeletnicirea cu medicina populara fird autorizatie speciala, eliberata
in modul stabilit de lege, se sanctioneaza cu amendd de la 24 la 30 de unitati
conventionale cu sau fard privarea de dreptul de a desfasura o anumita activitate
de la 3 luni la un an.

(2) Practicarea ca profesie a activitatii medicale de catre o persoana ce nu
detine studii medicale corespunzatoare, se sanctioneaza cu amenda de la 50-100
unitati conventionale, aplicatd persoanei fizice, cu amenda de la 100-150 unitati
contraventionale aplicatd persoanei



109

cu functie de raspundere, cu amenda de la 150-200 unitdti contraventionale
aplicata persoanei juridice.”;

d) la articolul 400 alineatul (1), textul ,,art. 77 alin.(8)” se substituie cu textul
art. 77° alin.(1)”;

e) la articolul 406 alineatul (1), textul ,,art. 77 alin. (1) si (3)” se substituie
cu textul ,,art. 77° alin.(2)”;

f) la articolul 406! alineatul (1), textul ,,alin. (1)—(7)” se exclude;

g) la articolul 406! alineatul (2) textul ,,si 344” se substituie cu textul ,,344,

349 alin. (1) si (6)”.

(4) Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare, se
abroga.

(5) Guvernul, in termen de 6 luni:

- va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea actelor normative in
concordanta cu prezenta lege;
- va aduce actele sale normative 1n corespundere cu prezenta lege.

Articolul 158. Dispozitii tranzitorii

(1) Pana la intrarea in vigoare a prevederilor articolelor articolele 76, 77, 86
si 87, importul de medicamente de uz uman se realizeaza de catre distribuitorii
angro de medicamente de uz uman cu realizarea controlului calitatii la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(2) Pana la aducerea actelor normative in corespundere cu prezenta lege,
prevederile actelor normative in vigoare se aplica in masura in care nu contravin
acesteia.

(3) Prezenta lege se aplica raporturilor juridice care apar din momentul
intrarii in vigoare a acesteia.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege cu privire la medicamente

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de lege cu privire la medicamente a fost elaborat de Ministerul Sanatatii de
comun cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM).

Proiectul a fost supus expertizei unui consultant international din partea Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, pentru a asigura aplicarea si transpunerea corecta a acquis-ului european.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Elaborarea proiectului de lege cu privire la medicamente este prevazut Tn Planul
national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana (UE), pentru
perioada anilor 2024-2027, actiunea nr. 44 din Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si a
sanatatii”.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Domeniul medicamentului reprezintd un pilon esential in asigurarea dreptului
populatiei la ocrotirea sandtatii, prin garantarea accesului la tratamente necesare. Dezvoltarea
acestuia in Republica Moldova depinde de adaptarea cadrului legislativ la evolutiile
stiintifice, dinamica pietei farmaceutice interne si internationale, precum si de angajamentele
asumate de Republica Moldova privind armonizarea legislatiei nationale cu aquis-ul
european.

Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente constituie baza reglementarilor
actuale, acoperind aspecte precum autorizarea, fabricatia, importul si distributia. Totodata,
schimbarile rapide din domeniul farmaceutic impun actualizarea normelor pentru alinierea
la standardele europene, n contextul procesului de integrare a Republicii Moldova in
Uniunea Europeana (UE).

Guvernul a prevazut actiuni ce tin de elaborarea unei noi legi a medicamentului drept
prioritate pentru anii 2023-2024. Proiectul a fost elaborat de echipa Ministerului Sanatatii si
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) sub coordonarea unui expert
international si a fost supus procedurilor de avizare publica si expertizare in anul 2024
conform procedurilor legale.

Proiectul raspunde unor provocari critice din domeniu, inclusiv:

1. Oferta redusa de medicamente pe piata farmaceutica din Republica Moldova si
accesul limitat la tratamente.

Una dintre problemele majore este acoperirea insuficienta a ariilor terapeutice, ceea
ce limiteazd accesul pacientilor la tratamente conform ghidurilor si protocoalelor clinice.
Potrivit datelor AMDM, constatim dinamica descendentd a numarului de medicamente
autorizate in Republica Moldova (RM) in perioada anilor 2019-2022, cu inregistrare a unor
evolutii pozitive incepand cu anul 2022 .
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Figura 1: Evolutia numarului de medicamente autorizate in RM, perioada 2019-2023




In lumina prevederilor legale care interzic utilizarea in practica medicali a
medicamentelor neautorizate, situatia devine problematicd cadnd anumite tratamente
recomandate in ghiduri si protocoale clinice nationale nu sunt autorizate in RM si nu sunt
aduse pe piata farmaceutica a tarii. Astfel, medicii, desi familiarizati cu aceste protocoale, nu
pot aplica tratamente eficiente din cauza lipsei medicamentelor.

2. Scaderea numarului de competitori pentru fiecare denumire comund
internationala (DCI), favorizand riscuri de discontinuitate a stocurilor.

De exemplu, doar 1-2 producatori sunt prezenti pe piata pentru anumite DCI, iar
retragerea unuia dintre acestia poate duce la lipsa tratamentului pe piata. Constatam situatia
cand multi producatori si-au micsorat portofoliul sau s-au retras medicamente de pe piata din
Republica Moldova.

Conform datelor AMDM cu privire la anularea Certificatelor de Tnregistrare pentru
anul 2023, dintre producatorii de medicamente cu cele mai multe solicitari, care si-au retras
produsele de pe piata Republicii Moldovei sunt:

1) KRKA, Novo mesto - 22 produse

2) GlaxoSmithKline Biologicals S.A.- 7 produse

3) IPSEN Consumer HealthCare - 7 produse

4) Takeda Austria - 7 produse

5) F.Hoffmann - La Roche, Ltd. - 6 produse

Motivele de retragere mentionate in solicitari sunt:

1) Optimizarea portofoliului companiei sau lipsa interesului comercial.

2) Plafonarea rigida a preturilor.

3) Cerere/consum redus de medicamente pe piata farmaceuticd din Republicam
Moldova raportat la marimea seriilor de fabricate;

4) Transferurile Certificatelor de Inregistrare catre alte companii care nu au
reprezentanta in Republica Moldova.

3. Un alt aspect critic este lipsa ofertelor pentru medicamente in cadrul licitatiilor
publice. Din totalul pozitiilor fara oferte, 63% sunt medicamente esentiale (situatia din anul
2023). Aceasta situatie impacteaza activitatea institutiilor medico-sanitare publice si calitatea
actului medical.

4. Lipsa alinierii complete a prevederilor RM la cerintele UE in domeniul studiilor
clinice afecteaza capacitatea Republicii Moldova de a atrage investitii si de a participa in
studii clinice internationale. Astfel, se contureaza problema accesului pacientilor la un
tratament inovator, precum §i incertitudinea legala pentru pacientii si producatorii de
medicamente care doresc sa continuie asigurarea tratamentului dupa incheierea unui studiu
clinic.

Aceasta se datoreaza faptului ca nu exista o interpretare clara si concisa a definitiilor
si notiunilor specifice, nu sunt folosite In mod echivalent definitiile utilizate la nivel
international sau utilizarea acelorasi formulare in legislatia nationald, ceea ce limiteaza tara
de a fi competitiva eficient in acest domeniu. Pentru a avea succes 1n atragerea sponsorilor,
este esentiald desfasurarea studiilor clinice In conditiile similare pentru toate tarile implicate.

Mai mult, existd o altd problemd in domeniul studiilor clinice, si anume: dupa
incheierea studiilor clinice, pacientii care au inregistrat Tmbundtatirea starii de sanatate si
doresc sa continue tratamentul, nu pot beneficia de asa oportunitate, luand in considerare ca
normele nationale nu prevad autorizarea importului produselor medicamentoase de
investigatie clinica. Sponsorii si producdtorii sunt dispusi sa ofere medicamentul in astfel de
cazuri, insa procedurile nationale nu reglementeaza situatiile respective.

Astfel, se propune de a interveni cu prevederi noi ajustate la cerintele Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman, in partea ce tine de definitii si




notiuni, pentru a facilita desfasurarea studiilor clinice si pentru a asigura continuitatea
tratamentelor pentru pacientii din tara.

5. Problema distincta in contextul alinierii la legislatia Uniunii Europene consta in
modalitatea actuala de import si punere pe piata a medicamentelor in Republica Moldova,
care este diferita esential de cea europeand, prin executarea la moment de catre AMDM a
unor activitati improprii (controlul de stat al medicamentului prin intermediul Laboratorului
Controlul Calitatii Medicamentelor (LCCM) la etapa de import) care conform legislatiei
europene sunt atribuite producatorului/importatorului si nu organului regulator.

In contextul reglementirilor europene, abordarea presupune ci responsabilitatea
calitatii medicamentelor plasate pe piatd revine importatorului. Acesta trebuie sd prezinte
acte confirmative ce atesta calitatea si siguranta medicamentelor, sd dispuna de spatii
adecvate si suficiente pentru stocarea acestora, sa prezinte dovezi ale calitatii prin
intermediul unui control la echipamente tehnice care corespund cerintelor legale stabilite.

Prin urmare, autoritatile de stat au responsabilitatea de a supraveghea piata, de a
preleva probe si de a efectua investigatii privind calitatea medicamentelor deja aflate in
circulatie, prin prelevarea de probe din reteaua cu amanuntul.

Astfel, se propune implementarea standardului european de atitudine, Tn care
importatorul este responsabil de calitatea produsului plasat pe piatd, iar autoritatea
competenta (AMDM) va avea rol de inspectie post-autorizare, evitand astfel conflicte de
interese si distribuind resursele umane si timpul in mod eficient.

6. De asemenea, autorii propun abordarea problemei cu referire la lipsa unui sistem
functional de monitorizare post-plasare pe piata a medicamentelor. Modificarile aduse 1n
luna iulie a anului 2023 Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, prevad
extinderea competentelor de inspectie GxP (GMP-Bunele Practici de Fabricatie, GDP-
Bunele Practici de Distributie, GPP- Bunele Practici de Farmacie etc.) catre AMDM. Astfel
se atestd necesitatea unei reglementari clare inclusiv prin intermediul proiectului de lege cu
privire la medicamente Tnaintat. Prin urmare, se propune alinierea cadrului legislativ la
standardele europene aplicabile inspectiilor, procedurilor si cerintelor specifice domeniului
medicamentelor.

Propunerile respecta prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat,
introducand cerinte detaliate si stricte pentru inspectiile in domenii precum dezvoltarea
medicamentului (studii clinice), producerea si distributia acestora. Aceste cerinte sunt
esentiale pentru asigurarea calitatii si sigurantei medicamentelor, precum si intru sprijinirea
competitivitatii mediului de afaceri.

Proiectul prevede introducerea notiunii de , inspectie farmaceutica”, pentru a
respecta cerintele europene, astfel incat actele emise de AMDM sa fie recunoscute la nivel
international.

Reiteram, ca astfel de ajustari vor aduce beneficii semnificative, atat in ceea ce
priveste siguranta medicamentelor plasate pe piata, cat si pentru mediul de afaceri, care va
obtine certificari de la AMDM ca autoritate investitd legal cu drepturi de inspectie conform
regulilor UE.

7. In contextul comparativ al legislatiei nationale si cerintelor Uniunii Europene, se
evidentiaza divergente semnificative privind actele permisive. Aceste discrepante pot afecta
eficienta reglementdrii si alinierea la standardele europene.

In tabelul urmitor sunt prezentate actele permisive emise in prezent si cele
reglementate de proiectul de lege cu privire la medicamente, ce urmeaza a fi implementat.
Alinierea numarului si procesului de eliberare a acestora la cerintele Uniunii Europene este
esentiala pentru asigurarea unui cadru reglementar competitiv si conform.




Nr. Actul permisiv eliberat la moment Actul permisiv eliberat conform Tarif
conform Legii nr. 160/2011 proiectului Legii cu privire la
medicamente

1. Licenta pentru activitatea farmaceuticd | - Autorizatie de fabricatie si import
(eliberata producitorilor, (eliberatda  producatorilor  si
distribuitorilor si unitatilor importatorilor de medicamente)
farmaceutice) - Autorizatie de distributie angro a

medicamentelor de uz uman
(eliberata distribuitorilor)

- Licenta pentru activitatea
farmaceutica  (eliberata  doar
unitatilor farmaceutice) va fi
reglementata de Legea cu privire
la activitatea farmaceutica

2. Autorizatie de fabricare a | Autorizatie de fabricatie si import Gratuit
medicamentelor

3. Autorizatie de import al materiei prime | Autorizatie de import Gratuit
medicamentoase, al materialelor, al | Autorizatie de import paralel
articolelor, al ambalajului primar si
secundar utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor/autorizatie
de import al medicamentelor:

— neinregistrate, cu scopul inregistrarii;
—inregistrate

4, Autorizatie de activitate pentru | Ne aplicabil (este prevazut in Legea | Gratuit
utilizarea obiectivelor si Incaperilor | speciald nr. 382/1999 u privire la
destinate  activitatilor legate de | circulatia substantelor stupefiante,
circulatia  substantelor stupefiante, | psihotrope si a precursorilor in
psihotrope si a precursorilor Republica Moldova )

5. Autorizatie de import/export al | Ne aplicabil (este prevazut in Legea | Gratuit
substantelor stupefiante, psihotrope sial | speciala nr. 382/1999 u privire la
precursorilor circulatia substantelor stupefiante,

psihotrope si a precursorilor in

Republica Moldova)

6. Certificat de inregistrare a | Autorizatie de punere pe piata Gratuit
medicamentului

7. - Certificatul privind conformitateacu | Gratuit

buna practica fabricatie

8. - Certificatul privind conformitateade | Gratuit

buna practica de distributie

9. - Certificatul privind conformitateacu | Gratuit

buna practicd de farmacie (eliberat

doar unitatilor farmaceutice) va fi

reglementat de Legea cu privire la

activitatea farmaceuticd

In concluzie consemnam, legea actuala cu privire la medicamente, cu o vechime de

26 de ani, nu corespunde standardelor europene riguroase si nu ofera o abordare
comprehensiva si actualizatd conform rigorilor zilei. Avand in vedere aceste deficiente, este
necesara o revizuire si modernizare a legislatiei farmaceutice, domeniului medicamentului.
Astfel, se va asigura o reglementare eficienta si coerentd a procesului de autorizare,
distribuire si accesibilitate a medicamentelor, imbunatatind transparenta, siguranta si
controlul calitdtii. O asemenea reforma va contribui la crearea unui cadru legal stabil si
previzibil, In care operatorii economici din domeniul medicamentului sa isi poatd desfasura
activitatea conform reglementarilor internationale, iar cetatenii sd beneficieze de acces
continuu si eficient la medicamente sigure si de calitate.




3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus este abordat prin doua aspecte fundamentale:

(1) introducerea prevederilor actuale din anumite ordine secundare (prevederile ce
vizeazd procedura de autorizare a medicamentelor, reglementarea desfasurarii studiilor
clinice in RM, reglementari ce vizeaza efectuarea activitatilor de farmacovigilentd);

(2) includerea prevederilor absolut noi si inovatii reglementate pentru prima data in
corespundere cu actele UE.

1. Studiile clinice cu medicamente de uz uman:

v" Definitii internationale actualizate

v' Clarificarea Domeniului de aplicare, principiilor generale si clasificarii in
Studii clinice cu medicamente de uz uman

v' Autorizarea studiilor clinice interventionale

v Reguli pentru protectia subiectilor si Considerente specifice privind
populatiile vulnerabile

v' Publicitatea efectuatd in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice
interventionale

v' Principii de monitorizare si supraveghere a unui studiu clinic, in special,
Raportarea privind siguranta in contextul unui studiu clinic interventional si respectarea
Bunei Practici in studiu clinic

v" Repararea prejudiciului

v' Autorizarea folosirii unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima
instantd— procedura de autorizare a folosirii unui medicament de uz uman cand nu exista
alternative de tratament, pacientul doreste continuarea tratamentului dupa expirarea
termenului de studiu clinic

v" Respectarea regulilor de bune practici (GMP/GcLP, GLP, GCP)

v Stabilirea cerintelor detaliate prin Hotdrare de Guvern

v' Autorizarea studiilor clinice doar daca sunt rezultate pozitive in cazul
testarilor farmaceutice si celor non-clinice

v Clasificarea Studiu clinic:

a) interventional sau interventional cu nivel redus de interventie;

b) studiu clinic, altul decat studiu clinic interventional - studiu non-interventional.

v' Partea stiintifica (UE): beneficiaza de pe seama procedurilor UE, nu este parte
a acestora (doar SM)
Partea etica: (nationald) (+aspecte lingvistice)
Raportarea sigurantei: obligatoriu
Autorizarea/notificarea amendamentelor: obligatoriu
Supraveghere: inspectia GCP — conform bunelor practici clinice (AMDM)
Admiterea publicitatii in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice.

2. Proceduri privind autorizatia de punere pe piata

Aceleasi cerinte privind documentatia ca si in UE
Aceeasi procedurd nationala ca si in UE
Aceleasi tipuri de cereri ca si in UE (baza legald)
Beneficii de pe urma procedurilor UE (procedura rapida si recunoastere)
Aceeasi abordare pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piatd
conditionata/in situatii exceptionale ca si in UE

v' Acelasi sistem de variatii pentru autorizatia de introducere pe piatd si
retnnoiri.

v' Actualizarea documentatiei in locul ,,re-autorizarii” anterioare

v' Aceleasi stimulente pentru industria inovativa ca si in UE, dar drept urmare a
perioadei de tranzitie (inclusiv pentru medicamentele orfane si cele pediatrice)
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v' Simplificarea procedurii de autorizare, reducerea termenilor de autorizare;

v' Reinnoirea autorizatiei va inlocui procedura de autorizare repetata, permite
evaluarea dosarului in termeni mai restransi;

v' Este introdusa cerinta de actualizare a dosarelor conform aquis-ului european,
pentru produsele medicamentoase autorizate in Republica Moldova

v' Persoana calificatd pentru punerea pe piatd a medicamentului — sediul in RM
sau in UE

v' Sunt incluse prevederi, care vin sd reglementeze punerea pe piatd a
medicamentelor, care au o pondere majora in ocrotirea sdnatatii publice, in special in cazul
bolilor grave, situatiilor de urgenta si a bolilor rare;

v' Pentru asigurarea accesului pacientului la un tratament corespunzitor, la
solicitarea specialistului, se va permite importul unui medicament anume, chiar daca nu este
autorizat, pentru tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti.

3. Controlul calitatii medicamentelor

v LCCM - Laboratorul pentru controlul calitatii medicamentelor (ISO 17025)

v' Atribuirea agentilor economici (fabricanti si importatori de medicamente) a
obligatiei efectuarii controlului calitatii la eliberarea seriilor de produs pe piata farmaceutica
si asigurarea calitdtii acestora pe perioada termenului de valabilitate, iar LCCM va
monitoriza calitatea medicamentelor plasate in piatd prin aplicarea diferitor mecanisme de
control.

v' Tipurile controlului calitatii:

— planificat

— nafara graficului planificat

— pe parcursul procedurii de autorizare de introducere pe piatd, daca este
solicitata fiecare serie de medicamente ,,riscante (exceptii: serii eliberate in UE).

4. Fabricatia si importul medicamentelor

v Sunt incluse prevederi privind fabricarea, importul si distributia angro a
substantelor active: cerinte generale, conditiile pentru inregistrarea fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor angro de substante active, cat si modificarea conditiilor
pentru activitatile autorizate. Prevederi ce se aplicd Tn mod egal medicamentelor destinate
doar pentru export si pentru medicamentele de investigatie clinica.

v Certificatul GMP: minimum 1x/3ani (abordarea fiind bazatd pe evaluarea
riscului).

v Importul de medicamente se va efectua de catre importatori de medicamente
care respecta cerintele bunelor practici de fabricatie. Pentru desfasurarea activitatii de import,
este necesara o autorizatie de fabricatie pentru operatiunile de import.

Pentru loturile de medicamente asupra cdrora s-a efectuat controlul calitatii in
Uniunea Europeana sau in alta tard care au aceleasi cerinte de fabricatie si de control al
calitatii cu care Moldova a semnat ARM, nu vor face obiectul unui control suplimentar de
calitate, ci vor fi eliberate in Republica Moldova pe baza unui certificat de control al calitatii
unui medicament eliberat in acele tari si semnat de o persoana responsabila pentru eliberarea
unui lot de medicament. Acest lucru trebuie confirmat de catre persoana calificata. Seriile de
medicamente care au fost supuse controalelor mentionate in UE, insotite de rapoartele de
control semnate de persoana calificatd, sunt exceptate de la controale la punerea pe piata in
Republica Moldova,

Importatorii de medicamente ce nu detin spatii de depozitare a
medicamentelor si laborator dotat corespunzdtor (spatii, echipamente, personal si
documentatie) pentru controlul calitétii fiecarui lot de medicamente importate, pot incheia in
acest scop un contract cu un agent economic, care detine o autorizatie de fabricatie care sa
acopere domeniul de activitate contractat.




Astfel, concluziondm, cd importatorul care plaseaza pe piatd medicamente trebuie sa
obtind de la AMDM autorizatie de fabricatie pentru operatiunea de import si sd dispuna de
certificat de control al calitatii, investigatiile fiind efectuate NU in cadrul AMDM.

5. Distribuirea angro a medicamentelor

v Sunt descrise conditiile de desfasurare a distributiei angro, care trebuie sa fie
efectuata conform autorizatiei pentru distributia angro, cu respectarea Bunelor Practici de
Distributie (GDP) a medicamentelor;

v Distribuitorul angro va distribui medicamente altor distribuitori de medicamente
sau farmaciilor (inclusiv celor de spital), dar si va avea posibilitatea si comercializeze
medicamente direct furnizorilor de asistentd medicala si asistenta sociala (centre de sanatate,
statiuni balneare, etc.).

6. Obligatia de serviciu public

v Introducerea obligatiei care incumba comerciantilor angro de a asigura, in mod
permanent, o gama adecvatd de medicamente care sa raspunda necesitdtilor RM si de a livra
pe intreg teritoriul acesteia cantitdtile solicitate in cel mai scurt termen dupa primirea
comenzii.

v Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament si distribuitorii angro ai acelui
medicament pus efectiv pe piatd in RM, au obligatia de a asigura, in limitele
responsabilitatilor, aprovizionarea corespunzdtoare si continud cu acest medicament a
farmaciilor si a persoanelor autorizate sd livreze medicamente astfel, incat nevoile
pacientilor din RM sa fie acoperite, intr-o perioada relativ scurtd de timp, adica in termen de
48 de ore in zilele lucratoare sau in cel mult 72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare
nelucratoare dupa primirea unei comenzi pentru medicamente.

v’ Stabilirea in sarcina unititilor de distributie angro a medicamentelor,
importatorilor, fabricantilor autorizati si a farmaciilor cu circuit inchis si deschis, obligatii
de raportare catre AMDM a stocurilor si a operatiunilor comerciale de medicamente, inclusiv
distributia in afara teritoriului RM, efectuate cu medicamente de uz uman din stocul propriu.

v’ Atribuirea dreptului Ministerului Sanatatii de a stabili masuri restrictive cu
caracter temporar privind distributia medicamentelor in afara teritoriului RM, in vederea
asigurarii pe piatd a unor stocuri adecvate si continue de medicamente.

7. Intermedierea

v Intermedierea cu medicamente vizeaza toate activitatile conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ manipularea
fizica si constau in negocierea independentd si in numele unei alte persoane juridice sau
fizice.

v Scopul reglementarii activititilor de intermediere cu medicamente este
asigurarea unei evidente a stocurilor de medicamente la toate verigile lantului de distributie
si preintampinarea aparitiei falsificatelor in lantul de distributie.

v Aceste prevederi, aplicate in UE, sunt incluse in vederea completarii vidului
legislativ, activitatea de intermediere cu medicamente fiind prezentd doar in acte sub-
legislative (Ordinul ministrului sanatatii nr. 1400/2014).

v" Prevederile includ: principii generale, cerinte si obligatii pentru intermediarii cu
medicamente, cat si inregistrarea in lista intermediarilor cu medicamente la AMDM

v" In corespundere cu GDP (cu privire la activitatile intermediarului).

8. Importul paralel

v Importul paralel (capitol nou) a medicamentelor, scopul fiind de a crea
oportunitati pentru furnizarea medicamentelor care au fost autorizate si comercializate in alte
tari, dar care nu sunt Incd disponibile pe piata locala. Acest proces este benefic in situatii in
care existd nevoi specifice pentru anumite medicamente, sau cand anumite produse nu sunt
disponibile din alte surse. Se propune de a reglementa strict procedura respectiva, astfel incat




sa asigurdm cd medicamentele aduse respectd aceleasi standarde de calitate si sigurantd ca
cele autorizate local.

v Importul medicamentelor care sunt sau au fost autorizate Tn Republica Moldova,
utilizdnd canalele alternative decat cele stabilite de fabricant/titularul autorizatiei de
introducere pe piatd sau furnizorii sai.

v Importul paralel este realizat in baza autorizatiei de introducere pe piata eliberata
de AMDM si autorizatiei de introducere pe piata eliberata in tara de export.

v Titularul autorizatiei de introducere pe piatd din tara de export va fi informat
despre importul paralel care urmeaza sa fie efectuat.

v Importatorul va detine autorizatia GMP/fabricatie pentru re-ambalare si alte
activitati de fabricatie.

v Similaritatea suficienta intre cele doud produse — va fi evaluati de AMDM

v Diferentele sa fie listate si justificate de importatorul paralel.

v Licenta pentru import paralel:

- obligatii ce tin de farmacovigilenta
- variatii disponibile pentru importatorul paralel
- si alte responsabilitati ale unui detinator.

9. Farmacovigilenta

v Sunt prevazute si obligatiunile detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata in
materie de farmacovigilenta.

v' Au fost introdusi termeni stricti de raportare a cazurilor de reactii adverse de
catre AMDM citre baza de date globalda OMS a reactiilor adverse (VigiLyze),

10. Publicitatea medicamentelor si informarea despre medicamente

v Cu prescriptie:

INTERZIS: direct spre consumatorul publicitatii

PERMIS:

Publicitatea pentru profesionistii medicale conform unor reguli stricte
Informarea cu privire la medicamente — urmeaza sa fie reglementata
Factorii de ,,push* versus ,,pull* a informatiei

Push — informatie cautata

Pull — informatie abuziva

v Atributele informatiei (informatia trebuie si fie fiabila, veridica, complets,
bazatd pe dovezi, etc.)

v Controlul publicitatii: ex ante si ex post, de AMDM

11. Inspectia farmaceutica

v Norme pentru producatorii, importatorii si distribuitorii angro de medicamente,
medicamente pentru investigatie clinicd si substante active, prin urmare asigurand o
delimitare clara intre diferitele tipuri de activitati si conditiile necesare a fi Intrunite de cétre
agentul economic.

v Introdusa functia AMDM de a realiza inspectii GxP, prelevarea probelor din
comert (functia preluata de la ANSP), introdusa functia AMDM de inspectie in materie de
farmacovigilenta a DCI,

v" GXP — bunele practici

v Competentele, drepturile, obligatiile, cerintele si responsabilitatile inspectorilor
farmaceutici — stabilite Tn detaliu.

12. Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice
v' Prevederi ce vizeaza importul si exportul de medicamente de catre persoane
fizice in bagajele personale pentru uzul personal sau pentru uzul personal al membrilor
apropiati ai familiei.




Modul in care solutiile propuse raspund la problemele enuntate:

% includerea prevederilor inovatoare din acquis-ul UE, introducerea de definitii,
actiuni ce au scop clarificarea terminologiei si asigura o intelegere comund a conceptelor
cheie din domeniul medicamentului, prezintad o abordare progresiva si aliniata cu standardele
europene,

+ reglementarea studiilor clinice si tratamentelor de ultima instantd, fapt ce ofera
un cadru clar pentru desfasurarea studiilor clinice si autorizarea tratamentelor de ultima
instantd in RM, contribuind la accesul pacientilor la terapii avansate;

% publicitatea pentru recrutarea subiectilor pentru studiile clinice, fapt ce sporeste
transparenta si accesibilitatea pentru participarea la studiile clinice, promovand inovatia in
cercetarea medicala;

% importul paralel de medicamente — optiune ce extinde posibilitatile de a aduce
medicamente de calitate pe piata locala, oferind alternative viabile in cazurile in care acestea
nu sunt inca disponibile;

< obligatiile privind serviciul public pentru aprovizionarea cu medicamente, fapt
ce asigurd disponibilitatea continud a medicamentelor pe piata locald, contribuind la
satisfacerea nevoilor pacientilor;

< raportarea stocurilor si operatiunilor comerciale de medicamente - contribuie la
transparenta si controlul distributiei medicamentelor pe piatd, parghii pentru autoritatile de
stat de a actiona in cazul situatiilor urgente;

+ inspectii GxP — actiuni ce au scop sporirea supravegherii si controlul calitatii
medicamentelor, asigurda cd medicamentele existente pe piatd respectd standardele de
calitate;

< importul de medicamente de catre persoane fizice - ofera o solutie clara si

reglementatd pentru importul de medicamente pentru uz personal;
% modalitatea noud de import si punere pe piatd a medicamentelor — au ca scop
alinierea la standardele europene in sensul dat.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Autorii proiectului au analizat posibilitatea modificarii legii actuale, insd compararea
prevederilor existente cu cele din actele UE a relevat o discrepanta semnificativa. Diferentele
identificate implica modificari substantiale, care depasesc cadrul actual. Astfel, se impune
elaborarea unui proiect nou, conform tehnicilor legislative.

Optiunea ,,de a nu face nimic” a fost considerata inacceptabila de la inceput, avand
in vedere prioritatile stabilite de Guvern si angajamentele asumate de tara privind aderarea si
transpunerea acquis-ului comunitar in cadrul legislativ si normativ national.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Instituirea unei structuri de inspectorat in cadrul AMDM si angajarea personalului
necesar vor consolida cadrul institutional al autoritatilor publice, sporind capacitatea AMDM
de a reglementa si monitoriza piata farmaceutica. Totodata, crearea structurii va genera noi
locuri de munca si va contribui pozitiv la cresterea ratei de ocupare in domeniul dat.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Proiectul nu are impact economico-financiar asupra bugetului public, implementarea
acestuia nu implicd cheltuieli bugetare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Controlul calitatii medicamentelor importate din tari non-UE n laboratoare private,
conform Directivei UE 2001/83/CE, implica costuri suplimentare pentru sectorul privat.




Pentru a facilita tranzitia, se propune implementarea treptatd a cerintelor pana la aderarea
Republicii Moldova la UE. Responsabilitatea acestor servicii va fi transferata de la AMDM
catre laboratoarele private, iar importatorii vor trebui sd investeasca in analiza calitatii
medicamentelor in Republica Moldova, inclusiv in infrastructurd, tehnologie si formarea
personalului.

Un exemplu relevant este reconstructia laboratorului de microbiologie al AMDM,
care a costat aproximativ 7.917.000 lei, sugerand investitii similare pentru laboratoarele
private.

Desi aceste cerinte implica un efort suplimentar, ele ofera oportunitati semnificative
pentru sectorul privat: companiile pot oferi servicii de testare de Tnalta calitate, diversifica
activitatile si obtine un avantaj competitiv pe piata. Tarifele pentru aceste servicii vor fi
stabilite de operatorii economici, utilizdnd ca referintd tarifele actuale reglementate prin
Hotérarea Guvernului nr. 348/2014.

Impactul asupra IMM-urilor este estimat a fi minim, deoarece acestea deja
beneficiazi de servicii de control oferite de AMDM contra plati. In noul context, IMM-urile
vor avea flexibilitatea de a alege alti prestatori pentru aceste servicii, fara cresteri
semnificative ale costurilor.

Aceasta abordare asigura alinierea la standardele UE si contribuie la dezvoltarea
competitivd a sectorului farmaceutic privat din RM.

4.4. Impactul social

Impactul social al noii legi cu privire la medicamente, aliniate la standardele UE,
constd Tn Tmbundtatirea accesului (fizic si economic) al pacientilor la tratamente sigure si
eficiente, conform ghidurilor clinice. Adoptarea acestei legi are ca scop reducerea deficitului
de medicamente esentiale, atragerea producatorilor internationali de medicamente pe piata
clinice internationale — actiuni ce vor contribui la accesul populatiei la tratamente necesare,
inclusiv cele moderne, imbunatatind astfel starea de sandtate si protejand dreptul fundamental
la sanatate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Cresterea numarului de actori pe piatd si atragerea de noi investitii vor duce la
intensificarea concurentei, ceea ce va stimula inovatia si va conduce la o ofertd mai
diversificata de produse farmaceutice. Aceasta dinamica poate imbundtdti accesibilitatea
financiard pentru pacienti. Diversificarea gamei de medicamente disponibile pe piatd va
oferi pacientilor optiuni mai variate si la preturi mai avantajoase. Totodatd, accesul la
tratamente inovatoare rezultate din studii clinice va contribui la cresterea calitatii serviciilor
medicale oferite pacientilor.

4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationala

Elaborarea proiectului de act normativ national se bazeaza pe angajamentele de
transpunere pe care Republica Moldova si le-a asumat in cadrul acordurilor bilaterale cu
Uniunea Europeana, in conformitate cu prevederile Anexei XVI din Acordul de Asociere RM-
UE.

Proiectul:

transpune partial Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu la medicamentele de uz uman
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001 (CELEX:




32001L0083), asa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva (UE) 2022/642 a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie 2022;

- transpune art. 2 (1), lit. (a) si (b)) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr.
726/2004, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 324 din 10 decembrie 2007
(CELEX: 32007R1394), asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune art. 1 (1) si art. 8 — 9 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 18 din 22 ianuarie
2000 (CELEX: 32000R0141), astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
(UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune art. 3 (2), (3), lit. (b) si (c¢) din Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al
Comisiei din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a criteriilor pentru
desemnarea unui produs medicamentos ca produs medicamentos orfan si a definitiilor
termenilor ’produs medicamentos similar” si “superioritate clinica”, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 103 din 28 aprilie 2000 (CELEX: 32000R0847), asa cum a
fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018;

- transpune partial (transpune art. 1; art. 2 (1) si (2), (pet. 1 -6, 11,13 -17,19 -
22,25 - 26,29 — 34); art. 3—4; art. 5 (3) — (6); art. 6 (1); art. 7 (1); art. 9 — 10; art. 15;
art. 25 (1) — (2); art. 26; art. 28; art. 47 — 50; art. 57 primul paragraf; art. 58; art. 71;
art. 74 (1) si (2); art. 76; art. 77 (1) si (2)) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 158 din 27 mai 2014 (CELEX: 32014R0536), asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6 septembrie 2022;

- transpune art. 14; 16a — 16b, 28a si 83 din 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, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 136 din 30 aprilie 2004 (CELEX: 32004R0726), asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11
decembrie 2018;

- transpune Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23
aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adaugate in produsele medicamentoase
(reformare) (CELEX: 32009L.0035), publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 109
din 30 aprilie 2009.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

La data de 30.03.2023 Ministerul Sdnatitii a anuntat despre initierea elaborarii
proiectului legii cu privire la medicamente.

Anunt publicat: https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-prezenta-ministerul-
sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-elaborarii-
proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente/10265

La data de 20.11.2023 Ministerul Sanatatii de comun cu AMDM au lansat procedura
de consultare prealabild a proiectului.

Anunt invitatie la discutii publice:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11471
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La data de 30.11.2023 AMDM a organizat 2 intdlniri cu reprezentantii mediului de
afaceri la care a fost analizat proiectul legii cu privire la medicamente, in special
compartimentul ce vizeaza studiile clinice. De comun a fost luata decizia de a organiza repetat
masa rotunda in cadrul AMDM pentru a analiza detaliat fiecare articol din lege de comun cu
reprezentantii asociatii producatorilor de medicamente, AmCham Moldova, altor entitéti din
industrie farmaceutica.

La data de 01.12.2023 AMDM a desfasurat repetat consultari publice in cadrul
procesului de promovare a proiectului de lege cu privire la medicamente. Proiectul legii a fost
detaliat analizat de catre toti participantii, per fiecare articol, per fiecare capitol din proiect.

Incepand cu 20.05.2024, proiectul a fost supus avizarii/expertizarii de catre autoritatile
publice interesate si plasat pentru consultare publica:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12560

Incepand cu data de 12.08.2024, proiectul a fost supus procedurii de avizare repetati:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-avizare-repetata-a-proiectului-
de-hotarare-a-guvernului-pentru-aprobarea-proiectului-de-lege-cu-privire-la-
medicamente/12991

Rezultatele avizarii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

7. Concluziile expertizelor

La data de 27.02.2024, Analiza Impactului de Reglementare pentru proiectul
Hotararii Guvernului de aprobare a proiectului de lege privind medicamentele a fost sustinuta
in cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator, cu conditia ajustarii si perfectiondrii documentului conform obiectiilor si
recomandarilor expuse.

La data de 25.06.2024, proiectul a fost examinat in cadrul unei noi sedinte a Grupului
de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator. Proiectul a fost
sustinut, cu conditia luarii in considerare a obiectiilor si recomandarilor formulate.

Proiectul a fost supus expertizei de compatibilitate in conformitate cu legislatia UE
n conformitate cu art. 35, alin (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, de
catre Centrul de Armonizare a Legislatiei, iar rezultatele examinarii sunt reflectate in sinteza
obiectiilor si propunerilor la proiect.

Proiectul a fost prezentat spre expertizd anticoruptie catre Centrul National
Anticoruptie in conformitate cu prevederile art. 28 alin. (4) ale Legii integritatii nr. 82/2017,
rezultatele examinarii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

Proiectul a fost supus expertizei juridice, conform art. 37 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, iar rezultatele examindrii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si
propunerilor la proiect.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului de lege presupune o serie de modificari legislative si
normative, dupa cum urmeaza:
1) Abrogarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.
2) Modificarea Anexei nr.1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitdtii de Intreprinzator, referitoare la actualizarea listei actelor permisive.
3) Modificarea Codului Contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008 in
privinta contraventiilor privind practicarea ilicitd a activitdtii farmaceutice si medicale.
4) Elaborarea si adoptarea unor noi Hotarari de Guvern cu privire la aprobarea:
—Regulilor de buni practici de fabricatie;
—Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman;
—Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.
5) Abrogarea Hotararii Guvernului nr. 5/2016 privind Comitetul National de
Expertiza Etica a Studiului Clinic.
6) Abrogarea ordinelor existente, printre care:
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— Ordinul ministrului sanatatii nr. 739/2012 privind reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si modificarile post-autorizare;

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 648/2016 privind reglementarea autorizarii
studiilor clinice in Republica Moldova;

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 1400/2014 privind aprobarea Regulilor de
buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman;

— Ordinul ministrului sandtatii nr. 309/2013 privind aprobarea Regulilor de
buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman;

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 1024/2013 privind autorizarea fabricatiei
medicamentelor de uz uman Tn Republica Moldova.

7) Elaborarea si aprobarea ordinelor privind:

— principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie pentru medicamentele
de uz uman,

— buna practica de fabricatie pentru substantele active,

— buna practica de distributie pentru substantele active,

— Regulamentul privind Comisia de etica.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Fortificarea resurselor umane ale sudiviziunii responsabile de autorizarea
medicamentelor din cadrul AMDM.

Dezvoltarea sistemului informational pentru trasabilitatea medicamentelor (AMDM).

Informarea operatorilor economici despre noile reglementari si procedure (AMDM).

Ministru Ala NEMERENCO




Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege cu privire la medicamente

Nr.
d/o

Participantul la
avizare/(expertizare)
consultare publica

Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)

Argumentarea asupra proiectului

Avizare si consultare publica

Consiliul pentru
Egalitate
Nr. 04/916 din 24.05.2024

Consiliul solicitd expunerea art. 96 alin. (1) din proiect in urmatoarea
redactie: ,,Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat
ntr-o limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie, cu un prospect in limba romana si limba
rusa sau, dacd nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:”.

Consiliul recomanda expunerea art. 98 alin. (7) dupa cum urmeaza:
,Prospectul insotitor este scris in limba roména si in limba rusa. Aditional, pot
fi utilizate si alte limbi, cu conditia ca informatiile care apar in prospectul
insotitor sunt identice cu continutul informatiilor in limba romana si in limba
rusd.”

Nu se accepta.

Obligativitatea  prezentarii
prospectului in limba rusd impune
conformarea acestuia  cerintelor
modelului european, expus in art. 98,
ceea ce presupune un timp mai
indelungat si cheltuieli suplimentare
(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusd). lar in cazurile
cand informatia din prospect este
voluminoasd, vor fi  suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv ca va fi necesar un ambalaj mai
mare, ceea ce eventual, poate duce la
deficitul medicamentelor pe piata,
cat si cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor
este parte componentd a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile de
bund practicdi de fabricatie a




medicamentelor (GMP) de uz uman,
or plasarea prospectelor este tot un
proces in cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie.  Respectiv,  conform
normelor n vigoare, reambalarea
unei parti din seria industriald se
efectueazd  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupa cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sa preia
responsabilitatea  pentru  aceasta
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
umane calificate, certificare GMP
pentru etapa data).

In  concluzie, modificarea
propusa va duce la retragerea de pe
piatd a medicamentelor care folosesc
piatd farmaceutici comund cu
Romania (aproximativ. 20% din
medicamentele autorizate)

Consiliul
Audiovizualului al RM
Nr. 88/02 din 03 iunie
2024 (Decizia CA
Nr. 156 din 30 mai 2024)

Art. 117 stabileste conditiile pentru publicitatea destinatd publicului
larg. In acest sens, este de mentionat ca prevederile de la lit. m)-q) din prezentul
articol se repetd; de aceea se propune excluderea lit. m)-q) de la art. 117 din
lege, in vederea neadmiterii repetarii acelorasi prevederi.

Se accepta.
Corectat.




Cancelaria de Stat a RM
Nr. 14-93-6542 din 13
iunie 2024

Prin Legea nr. 216/2023 pentru modificarea unor acte normative
(optimizarea activitatii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd), Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) a devenit organ de
control si a fost inclusa in anexa Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat,
fiindu-i atribuite domeniile aferente controlului, supravegherea si controlul
circulatiei preparatelor medicamentoase, a produselor farmaceutice §i
parafarmaceutice i a dispozitivelor medicale. Supravegherea si controlul
activitatii farmaceutice. Protectia consumatorilor in domeniul preparatelor
medicamentoase, al produselor farmaceutice si parafarmaceutice, precum si
al serviciilor puse la dispozitia consumatorului de intreprinderile si institutiile
farmaceutice. Circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor. Respectarea conditiilor de licentiere, de autorizare sau de
certificare in domeniul aferent.

Astfel, toate controalele efectuate de catre AMDM urmeaza a fi
realizate n conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat.

Totusi, examinand, proiectul de lege cu privire la medicamente,
constatim ca AMDM este exceptata practic de la aplicarea in continuare a
prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Prin urmare, exceptarea organului de control mentionat de la aplicarea
n totalitate a prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, ar
genera un precedent periculos prin crearea unor noi reglementari privind
controlul de stat, provocand astfel haos in domeniul mentionat.

Totodata, potrivit procedurii de control expuse in proiect, constatam ca
AMDM i-au fost atribuite o serie de drepturi ce permit sa initieze si sa
efectueze controale ori de cate ori aceasta are nevoie, perturband in cele din
urma activitatea agentului economic.

In acest context, nu este cazul ca fiecare organ de control si-si creeze
propriile proceduri de efectuare a controalelor, in contextul in care Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat, stabileste reguli clare pentru organele
de control, asupra planificarii, initierii, organizarii si desfasurdrii controlului
de stat.

Astfel, ar fi mult mai rationala consolidarea cadrului juridic si
institutional in domeniul efectuarii controlului de stat, stabilind reguli
generale, pentru toate autoritatile publice, fara exceptii.

Nu se accepta.

Avand in vedere ca domeniul
medicamentului s activitatii
farmaceutice vizeaza direct viata si
sanatatea omului, care poate avea
consecinte vitale, controlul asupra
acestui domeniu (medicamentului si
activitatii farmaceutice) necesita
prevederi particulare armonizate cu
practica internationald din domeniu.
Capitolul XIV  Supraveghere si
sanctiuni din proiectul de lege vine sa
transpund Titlul XI Supraveghere si
sanctiuni din Directiva 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.
Prin  urmare pentru  domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a
respectarii regulilor de buna practica,
conform domeniului de activitate al
agentului economic conform
practicilor aplicate actualmente in
tarile membre UE. Astfel, in scopul
armonizarii legislatiei nationale cu
acquis-ul comunitar este imperios
necesar ca Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa poata
aplica prevederile LP 131/2012
privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzator in masura
in care nu contravine prevederilor
speciale din legea organica.




Autoritatile de reglementare in
domeniile de competenta
incredintate lor aplica prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat (prevederi nationale) si Legea
nr. 162/2023 privind supravegherea
pietei si conformitatea produselor,
care transpune Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20
iunie 2019 privind supravegherea
pietei si conformitatea produselor si
de  modificare a  Directivei
2004/42/CE si a Regulamentelor
(CE) nr. 765/2008 si (UE) nr.
305/2011, care prevede expres ca
aceasta nu se aplica “produselor
medicamentoase de uz uman”.

Totodatda Regulamentul (CE) nr.
765/2008 prevede ,,Cadrul pentru
supravegherea pietei instituit n
temeiul prezentului regulament ar
trebui  sa completeze si sd
consolideze dispozitiile existente in
legislatia comunitard de armonizare
care se refera la supravegherea pietei
si aplicarea unor astfel de dispozitii.
Cu toate acestea, in conformitate cu
principiul lex specialis, prezentul
regulament ar trebui sa se aplice
numai in masura in care nu existd
dispozitii  specifice cu acelasi
obiectiv, de aceeasi naturd sau cu
aceleasi efecte in alte norme,




existente sau viitoare, din legislatia
comunitard de armonizare. Se pot
constata exemple in urmatoarele
sectoare:  precursorii  drogurilor,
dispozitive medicale, produsele
medicamentoase de uz uman si
veterinar, autovehiculele si aviatia.
Prin urmare, dispozitiile
corespondente din prezentul
regulament ar trebui sa nu se aplice
domeniilor care intrd sub incidenta
unor astfel de dispozitii specifice.”
In vederea alinierii normelor nationale la
standardele europene, Capitolul
XIV,,Supraveghere si sanctiuni” 1n
redactia propusa transpune prevederile
Titlului X1 din Directiva 2001/83/CE
referitoare la medicamentele de uz
uman. Astfel, se va realiza monitorizarea
respectarii normelor de buna practica
conform standardelor aplicate in tarile
membre UE si evitarea aplicarii
standardelor duble (controlul de stat si
inspectii de verificare a conformitatii cu
bunele practici farmaceutice). Aceasta
va sprijini si mai mult recunoasterea
reciprocd a rezultatelor inspectiilor cu
statele membre UE si cu partenerii
strategici.

De mentionat cd piata farmaceutica si
a medicamentului la nivel mondial,
este un domeniul supra-reglementat,
ceea ce impune aplicarea unor cerinte
si proceduri specifice. Tn acest sens
este imperios necesar de a asigura
aplicarea  prevederilor  Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat in




mdsura in care nu contravine
prevederilor proiectului legii cu privire
la  medicamente, cu mentinerea
obligativitatii inregistrarii,
supravegherii si raportarii rezultatelor in
Registrul de stat al controalelor.

Mai mult, in art. 3 alin. (2) din proiectul de lege este expres mentionat
ca AMDM este autoritatea competenta de reglementarea, supravegherea si
controlul de stat in_domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si
dispozitivelor medicale. Constatam totusi ca procedura de control deraiaza
complet de la prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Prin urmare Capitolul X111 art. 144 din proiect prevede mai multe tipuri
de controale care nu se incadreazd 1n notiunea de controale planificate sau
inopinate in sensul Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, dar exista
controale ce ar putea fi ncadrate potrivit normelor art. 19* din actul normativ
mentionat ce au ca scop eliberarea actelor permisive. Totusi, varianta propusa
de autor, nu poate fi acceptatd, deoarece aceasta contravine inclusiv conditiilor
art. 19* din Legea 131/2012 privind controlul de stat. Tn acest context
propunem ca art. 144 sa fie redat Tn urmatoarea redactie:

,,Controalele efectuate de catre AMDM in cadrul procedurii de
eliberare a actelor permisive si/sau licentei se efectueazd in conditiile art. 19*
din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

Nu se accepta.

Controlul oficial al calitatii
medicamentelor se refera la
activitatea de  laborator, care
presupune  testarea de catre
Laboratorul de Control al Calitatii
Medicamentelor al AMDM a seriilor
de medicamente nainte si/sau dupa
plasarea pe piata a acestora, dar nu se
referd la controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzdtor stabilit
prin Legea 131/2012.

Cu referire la art. 145 alin. (2) din proiect, comunicdm ca acesta
urmeaza a fi exclus din motiv cd contravine art. 4 alin. (5) al Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat, care prevede ca toate cheltuielile ce tin de efectuarea
controalelor sunt suportate de organele de control. Persoana supusa controlului
suporta cheltuieli doar in cazul prevazut de art. 19 alin. (5) al legii, cand solicita
direct efectuarea controlului, dar nu in cazurile mentionate in proiect.

Nu se accepta.

Conform prevederilor art. 4
alin. (5) al Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat “Toate cheltuielile
ce tin de efectuarea controalelor sunt
suportate de organele de control, cu
exceptia  cazurilor  prevazute
expres de lege.”

Mentionam ca controlul calitatii
medicamentelor (i.e. testarea de
laborator) nu cade sub incidenta
Legii nr. 131/2012, aceasta fiind
axata pe determinarea conformitatii
unui produs si nu pe verificarea




respectarii  de catre persoanele
supuse controlului a prevederilor
legislatiei.

La Capitolul XIV, art. 146 din proiect nu poate fi acceptat in varianta
propusd de autor pe motiv cd contravine in totalitate procedurii de initiere a
unui control inopinat Tn sensul art. 19 al Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat. Tn acest context, remarcam ca controlul inopinat se initiaza asupra unei
persoane doar in baza notei de motivare prin care inspectorul isi motiveaza
necesitatea efectuarii controlului inopinat insotita de evaluarea riscurilor si se
desfasoara in limitele listelor de verificare aplicabile pentru domeniul
respectiv. Astfel, propunem ca art. 146 sa fie redat in urméatoarea redactie:
 AMDM initiaza si efectueaza controale inopinate in temeiurile si conditiile
stabilite de Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

Nu se accepta.

Competentele AMDM pentru
supravegherea punerii in aplicare a
noilor dispozitii introduse prin
prezentul proiect, dar si atributiile
nemijlocite ale inspectorilor
prevazute la art. 146 si 148 din
proiect, au drept corespondent
art. 111 din Directiva 2001/83/CE.

Cu referire la articolele 147 si 148 din proiect, comunicam despre
necesitatea revizuirii acestora pe motiv cd continutul lor poartd un caracter
general si nu reflectd cu exactitate drepturile si obligatiile inspectorului in
modul prevazut la art. 23 si art. 24 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat. In aceastd ordine de idei propunem ca in articolul 147 si fie redate
drepturile inspectorului, iar in articolul 148, obligatiile acestuia. Totodata,
mentiondm despre necesitatea corespunderii normelor mentionate prevederilor
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Nu se accepta.

Avand in vedere ca proiectul
in cauza reprezintd o lege speciala,
acesta include prevederi specifice
pentru calificarea si experienta
inspectorilor.

La art. 149 sunt reflectate actiunile intreprinse de inspector in cazul
depistarii incdlcarilor, acestea constituind masuri restrictive aplicate n cadrul
controlului. Totusi, masurile descrise nu sunt raportate la nivelurile de incalcari
asa cum sunt previzute la art. 5talin. (3) lit. a), b), ¢) din Legea nr. 131/2012
privind controlul de stat, iar inspectorul are posibilitate sd aplice orice actiune
descrisa 1n articol, chiar si In cazurile depistarii unor incdlcdri minore, ceea ce
poate duce la abuzuri si acte de coruptie. Organul de control este obligat, sa
identifice mdsura cea mai putin impovaratoare si costisitoare pentru persoana
controlatd, strict in limita necesitatii inlaturarii pericolului iminent, luand in
considerare gravitatea incalcdrilor si marimea potentiala a daunelor, iar orice
masurd restrictivd nu poate fi impusa decat in limitele stabilite la art. 5 din
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Reiesind din cele mentionate, propunem ca art. 149 sa fie expus in
urmatoarea redactie:

Nu se accepta.

Masurile descrise la art. 149
sunt raportate la nivelul de risc
pentru pacient, iar inspectorul are
posibilitate sd aplice orice masurd
restrictiva doar In cazul prevazut
expres de lege, de exemplu: interzice
comercializarea, dispune distrugerea
sau  retragerea  loturilor  de
medicamente care nu Tndeplinesc
conditiile stipulate de prezenta Lege,
in special, in cazul Tn care acesta
stabileste cd medicamentul se
dovedeste a fi nociv in conditii




. In cadrul sau in urma controlului de stat, la depistarea incalcarilor,
inspectorul AMDM poate inainta prescriptii si recomandari, aplica masuri
restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de lege. Actiunile si masurile se
selecteaza si se aplica in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.”.

normale de utilizare, ceea ce
presupune o masurd restrictivd ce
urmeaza a fi  implementata
neintarziat.

Cu referire la art. 150, comunicam ca AMDM este organ de control,
iar controalele se efectueaza, planifica si inregistreaza in Registrul de stat al
controalelor care asigura evidenta centralizata a tuturor controalelor.

In acest context, propunem redarea articolului in urmatoarea redactie:

,, Controlul de stat efectuat de AMDM asupra persoanelor supuse controlului
se planifica, se efectueaza si se inregistreaza in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

Nu se accepta.

In scopul armonizirii si
aplicarii ~ regulilor similare in
comunitatea  internationala, in
domeniul ~ medicamentului  se

realizeaza inspectii de verificare a
respectarii regulilor de buna practica,
conform domeniului de activitate al
agentului economic (ex. GMP, GDP,
GCP, GVP). Forma si continutul
acestor rapoarte corespunde celor
prevazute Tn Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.

Pe de altd parte, in scopul integrarii
prevederilor noi in cadrul normativ
existent, =~ mentionam cd  se
intentioneaza pastrarea cerintelor de
inregistrare, supraveghere s
raportare Tn Registrul de stat al
controalelor.

Masurile prevazute la art. 152 din proiect, constituie masuri restrictive
care se aplicd in urma controlului. Prin urmare, obiectiile expuse la art. 149,
sunt valabile si pentru articolul respectiv, iar in cazul in care vor fi acceptate
de catre autor, art. 152 urmeaza a fi exclus.

Se accepta.

Prevederile ce tin de
,Competentele  inspectorilor in
domeniul preturilor

medicamentelor” au fost transferate
la art. 149, alin. (2).

Totodatd, propunem autorului substituirea cuvantului ,,inspectie” cu

cuvantul ,.control” in tot textul proiectului pentru a corespunde notiunii
prevazute in Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Nu se accepta.
Utilizarea unei singuri notiuni
creeazd confuzii si interpretare




eronatd a normelor, prin urmare in
domeniul medicamentului “control”
de reguld se refera la activitate de
control al calitdtii medicamentelor,
iar “inspectie” presupune verificarea
respectarii  de cdtre persoanele
supuse controlului a prevederilor
legislatiei. Astfel, pentru domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a
respectarii regulilor de buna practica,
conform domeniului de activitate al
agentului economic, in concordanta
cu practicile din tarile membre UE.
Mentionam ca atat directivele, cat si
regulamentele UE care se transpun
prin prezentul proiect de lege,
utilizeaza termenul de “inspectie”
fiind  asiguratd  uniformizarea
solutiilor la un anumit aspect juridic
pe intreg teritoriu al UE, fiind
aplicabile pentru toti si concomitent
n toate statele membre.

Art. 159 alin. (1) subpunctul 3) urmeaza a fi exclus din proiect pe motiv
ca potrivit art. 31 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 136/2017 cu privire la Guvern
st art. 11 lit. a) din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat, Cancelaria de
Stat este autoritatea publica care elaboreaza, coordoneaza, promoveaza si
monitorizeaza implementarea politicii statului in domeniul controlului de stat.
In acest context, modificarile la Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat,
sunt asigurate de Cancelaria de Stat si urmeaza a fi propuse de autor in proces
de avizare la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative
(modificarea Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si a legilor sectoriale
conexe controlului de stat) cu numar unic 525/CS/2024.

Nu se accepta.
Propunerile respective au fost
fnaintate Tn  contextul solicitarii
prezentarii propunerilor de
modificare a Legii nr. 131/2012,
conform adresarii nr. Rg02-001379
din 26.03.2024

Compania Nationala de
Asiguriri in Medicina

La art. 2:

Se accepta partial.




Nr. 01-07/4366 din
17.06.2024

In contextul in care actele normative pot contine explicatii pentru
notiuni sau termeni neconsacrati sau cu intelesuri diferite si avand in vedere ca
dublarea notiunilor din alte acte normative este inutild, paralelismele in
legislatie fiind inadmisibile, propunem revizuirea necesitatii mentinerii la
art. 2 a definirii notiunilor de abuz de medicamente, utilizarea gresita a
medicamentului, reprezentant legal si sponsor.

Definitia notiunii de abuz de
medicamente reprezinta 0
transpunere a definitiei din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului de
instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.
Definitiile de reprezentant legal si
sponsor sunt transpuneri a definitiilor
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. ,,De regula, definitiile
incluse in directive trebuie transpuse
in legislatia nationald. Modificarea
definitiilor-cheie din directiva este o
abordare gresitd, ce va solicita
modificari ale actului normativ in
viitorul ~ apropiat  si  eforturi
suplimentare. Se recomanda ca
definitiile sa nu fie modificate,
deoarece transpunerea directivei in
totalitate ar putea functiona deficitar.
Modificarea definitiilor-cheie poate
conduce la o transpunere eronatd in
totalitate. In acest sens, definitia
notiunii ,,abuzul de medicamente” se
va reda conform  Directivei
2001/83/CE a Parlamentului
European s1 a Consiliului de
instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz
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uman,... Totodata, definirea
notiunilor este justificatd doar in
cazul in care la momentul adoptarii
actului se stie cu certitudine ca, un
termen este pasibil de mai multe
interpretari sau dacd se imprima un
alt sens decat cel uzual si se opteaza
pentru o anumitd interpretare.”//
Avizul Ministerului Justitiei nr. 04/1-
6029 26.06.2024. Definitia notiunii
de utilizare gresita a medicamentului
este exclusa, deoarece figureaza in
text din cauza unei erori tehnice.

Totodata, autorul utilizeaza pe de o parte cuvintele ,;sd elibereze
medicamente catre populatia din Republica Moldova”, iar pe de altd parte
termenul ,,medicamente pentru utilizatorii finali”, fapt ce creeaza confuzie,
deoarece notiunea de ,,utilizator final” nu este clar definita si poate include si
,populatia”.

Prin urmare, propunem revizuirea in art. 2 a definitiilor si pe tot
parcursului proiectului a termenilor respectivi, or formularea ambigud a
acestora poate duce la interpretdri diferite in aplicarea normelor.

Se accepta.
Se modificd cu termenul
“populatie”

Termenul ,,organism independent” se va revedea, deoarece nu face
referinta la statutul juridic al Comisiei de etica, altfel spus nu stabileste daca
Comisia este o autoritate administrativd sau o institutie publicd, or se
mentioneaza doar faptul ca ,,este un organism independent”.

Se accepta.

Definitia notiunii ,,Comisie
de eticd” reprezinta o transpunere a
definitiei din Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Totodata, detalii
referitor la Comisia de eticd si
aprobarea regulamentelor se
regdsesc st in articolul 20 al
proiectului legii.
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Textul proiectului de lege va
fi modificat dupa cum urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica: ...
Comisie de etica - un organism
independent infiintat in statul
Republica Moldova, in conformitate
cu dreptul statului si abilitat sa emita
avize 1n sensul prezentei legi,
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
si regulamentului Comisiei de etica,
ludnd in considerare punctele de
vedere ale nespecialistilor, in special
pacienti  sau  organizatii  ale
pacientilor. Comisia de etica este o
institutie publicd nonprofit, cu
autonomie financiard, si in care
Ministerul Sanatatii are calitate de
fondator.

Articolul 20. Autorizarea
studiilor clinice interventionale

1) Studiile clinice
interventionale fac obiectul unor
analize stiintifice si etice si sunt
autorizate de catre AMDM in
conformitate cu prezenta lege si
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman aprobat
de Guvern.

(2)  Analiza etica se
efectueaza de catre o Comisie de
etica, in conformitate cu
regulamentul Comisiei de eticd
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aprobat de Ministerul Sanatatii.
Ministerul Sanatatii se asigurd ca
termenele si  procedurile pentru
analiza facutd de céatre Comisia de
etica sunt compatibile cu termenele si
procedurile prevazute de
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman.

La fel, se va revizui oportunitatea stabilirii in proiect a modalitatii in
care isi desfasoara activitatea Comisia de etica (o clarificare cine va reglementa
modalitatea de organizare si desfasurare a activitdtii acestuia, componenta
Comitetului, drepturile si obligatiile si alte elemente indispensabile legate de
activitatea acestuia). Intr-o alta ordine de idei, nereglementarea acestora duce
la riscul aparitiei normelor irealizabile si la 0 ambiguitate administrative legata
de stabilirea organului competent de elaborare si adoptare a Regulamentului
de activitate al Comitetului.

Se accepta partial.

In  proiectul legii este
specificatd reglementarea organizarii
si activitatii Comisiei de eticd la

Articolul 20. Autorizarea
studiilor clinice interventionale.

Textul proiectului de lege va
fi modificat dupa cum urmeaza:

Articolul 25. Persoanele care
evalueaza cererea

(3) La evaluarea etica
participa cel putin un nespecialist, In
conformitate  cu  regulamentul
Comisiei de eticd aprobat prin
ordinul MS.

In scopul evitarii unui dublaj, propunem revizuirea notiunii de Catalog
national de preturi de la producator la medicament, propusa la art. 2 in coraport
cu prevederile art. 155 alin. (2) si (3).

Nu se accepta.

Nu este dublare de notiune,
dar la art. 154 alin (2) este data
structura Catalogului, iar la alin. (3) -
obligativitatea de plasare a acestuia
pe pagina oficiala a AMDM.

La art. 4, termenul ,,comisii permanente de consiliere” denotd o
pluralitate a acestora, or se consider necesar ca acestea sa fie stabilite clar.
Totodatd, nu este clar care e diferenta dintre o comisie permanentd de
consiliere i 0 comisie permanenta.

Se accepta.
Au fost operate modificari la
art. 4.

Odatd ce Legea integritatii nr. 82/2017 reglementeazd domeniul
integritatii in sectorul public la nivel politic, institutional si profesional,

Se accepta.
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responsabilitatile entitatilor publice, ale autoritatilor anticoruptie si ale altor
autoritati competente pentru cultivarea, consolidarea si controlul integritatii in
sectorul public, domeniile importante pentru cultivarea integritétii in sectorul
privat Tn procesul de interactiune cu sectorul public si pentru sanctionarea
lipsei de integritate in sectoarele public si privat, propunem revizuirea art. 4
alin. (5) din proiect in sensul utilizarii normei de trimitere la legea precitata.

Au fost operate modificari la
art. 4.

La fel, intru excluderea ambiguitatii si dificultatilor in aplicarea in
practicd a prevederilor legii, consideram oportun revizuirea proiectului in
sensul asigurdrii clarititii si preciziei normei. In ordinea celor mentionate
definitivarea proiectului se va atrage atentie la expresiile ,,este probabil”,
»poate fi eliberat” ,.trebuie sa fie produse si controlate”, ,,Ministerul Sanatatii
se asigurd”, ,cantitati adecvate”, ,,prescrise in mod normal”, ,,introduse pe
piata in mod legal”, ,,numai dacad” ,,influenta necuvenita , ,,dreptul aplicabil”,
,motive justificate”, ,sa faca afirmatii privind vindecarea, in termeni
necorespunzatori, alarmanti sau inseldtori”. Aceste formuldri conferda un
caracter interpretativ actului normativ, ceea ce poate duce la ambiguitati si la
dificultati in aplicarea sa practica. In vederea asigurdrii claritatii si preciziei
reglementdrilor, recomandam inlocuirea acestor expresii cu formulari mai
precise si directe, care sd elimine orice potentiald ambiguitate si s faciliteze
aplicarea uniforma a prevederilor legii.

Se accepta.
Au fost operate modificari pe
parcursul proiectului.

Odata ce Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica,
Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator si Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator opereaza cu termenul ,retragere a
licentei/autorizatiei”, intru uniformizarea terminologiei, propunem substituirea
termenului de revocare a autorizatiei.

Se accepta.
Termenul a fost modificat pe
parcursul proiectului.

Tn conformitate cu prevederile art. 11 alin. (1) lit. k) din Legea
nr. 98/2012 privind administratia publica centrala de specialitate, ministrul
emite In mod unipersonal ordine in limitele competentei sale, dar nu
Ministerul. Astfel, pe tot parcursul textului proiectului de lege considerdm
oportun a se utiliza referinta ca ,,se aproba prin ordin al ministrului sanatatii”.
La fel, in ordinea in care actele se aproba de conducatorul institutiei si nu de
catre institutie nemijlocit, propunem revizuirea si a prevederilor referitoare la
stabilirea sau aprobarea de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a normelor/ordinelor, etc.

Se accepta.
Au fost operate modificari pe
parcursul proiectului.
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La art. 12 se propune substituirea sintagmei ,,falsificarea suspectata a
medicamentelor” cu sintagma ,suspectarea falsificarii medicamentelor”,
intrucat formularea propusa 1in proiectul de lege nu descrie
ingrijorarea/suspectarea precum ca un medicament a fost falsificat sau are o
provenientd dubioasa. De asemenea, continutul normei de la art. 12 alin. (1)
urmeaza a fi precizat in partea ce tine de utilizarea termenului ,.entitatile
comerciale”, deoarece are o formulare prea largd in raport cu obiectul de
reglementare a proiectului in cauza. Mentiondm, cd pot fi implicate ,,in punerea
pe piatd a medicamentelor” nu orice entitate comerciald, ci subiectii enumerati
la art. 3 din Legea 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

Se accepta.
A fost modificat art. 12.

Se recomanda corelarea abrevierilor utilizate in art. 82 (buna practica
de fabricatie (GMP)) si 105 (buna practica de distributie (GDP)) cu notiunile

Se accepta.
Abrevierile GMP si GDP au

., Buna practica de fabricatie (BPF)” si, respectiv, ,,Buna practica de | fost inlocuite cu BPF si BPD
distributie (BPD)” din art. 2, pentru respectarea cerintei de uniformitate a | corespunzator, in tot cuprinsul
abrevierii termenilor prenotati. proiectului.

Cu referire la Capitolul XI privind publicitatea medicamentelor, cu
titlu de remarca sugeram autorului proiectului stabilirea/definirea clara a
subiectilor de ,,profesionisti” si ,,persoane calificate”, cu indicarea clara a
subiectilor de drept care urmeaza sa se conformeze normei.

Nu se accepta.

Termenul de ,,profesionist” -
(Persoand) care lucreaza intr-un
anumit domeniu de activitate pe baza
unei pregdtiri corespunzdtoare, pe
cand ,,persoana calificata” se refera
la un profesionist care as dobandit o
pregatire in cadrul unui anumit
domeniu specific profesiei.

Centrul de Armonizare a
Legislatiei
Nr. 31/02-126-7011 din
25 iunie 2024
Urmare a examinarii
proiectului national prin
prisma dispozitiilor
Directivei 2001/83/CE
expunem urmatoarele

Proiectul national nu asigura transpunerea notiunii de ,,0 variatie
sau variatii la conditiile unei autorizatii de comercializare” prevazuta la
art. 1, pct. 26a. din Directiva UE, termen utilizat in contextul proiectului
national, in special, la art. 64. Prin urmare, se impune completarea art. 2 din
proiect cu notiunea respectiva sau, in situatia in care un alt act national va
asigura transpunerea acestei notiuni, se va completa tabelul de concordanta cu
informatia privind titlul actului de referinta, dar si termenul preconizat pentru
realizarea acestuia.

Se accepta.
A fost completat proiectul si
tabelul de concordanta.
variatie - orice modificare a
continutului informatiilor si/sau a
documentelor mentionate la art. 47 -
63, 69 - 73, 96 si 98.

Notiunea de ,,denumirea comuna” de la art. 2 din proiectul national
care are drept corespondent art. 1 (21.) din Directiva 2001/83/CE nu contine
si termenul de ,,nebrevetat” or potrivit actului UE, denumirea comund este

Se accepta.
Textul proiectului de lege va
fi modificat dupa cum urmeaza:
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denumirea internationald nebrevetatd recomandatd de OMS sau, in cazul in
care o astfel de denumire nu existd, denumirea comuna uzuala.

Articolul 2. Notiuni
(1) In sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica: ...

denumire comuna - denumirea
internationala nebrevetatd
recomandata de Organizatia

Mondiala a Sanatatii (in continuare -
OMS) sau, in cazul Tn care o astfel de
denumire nu existd, denumirea
comuna uzuala;

In ceea ce priveste referinta la ,,conformitatea cu principiile si
indrumadrile adoptate si stipulate de Comisia Europeand” prevazutd de art. 2 la
notiunile de ,,buna practica de fabricatie”, ,,buna practica de distributie”
si ,,buna practica in studiul clinic” din proiectul de Lege, mentionam faptul
ca acesta din urma trebuie sa indice actele adoptate la nivel national care vor
transpune sau care au transpus respectivele Ghiduri2, Orientari ale Comisiei
Europene, respectiv, Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 309/2013 cu privire la
aprobarea Regulilor de buna practicd de fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, Ordinul Ministerului Sanatatii 24/2013 cu privire la aprobarea
Ghidului privind buna practicd de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz
uman, Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea
Regulilor de bund practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman
sau oricare alte acte/proiecte relevante care contin/sau vor adopta la nivel
national prevederile ghidurilor sau orientarilor date.

2 Ghidurile Comisiei Europene: Ghidul din 19 martie 2015 privind
evaluarea formalizata a riscurilor pentru identificarea bunelor practici de
fabricatie corespunzatoare pentru excipientii medicamentelor de uz uman,
Ghidul din 19 martie 2015 privind principiile de buna practica de distributie
pentru substantele active ale medicamentelor de uz uman si Orientarile din 5
noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de
uz uman.

Se accepta.

Au fost revizuite notiunile
,buna practica de fabricatie”, ,,buna
practicd de distributie” dupa cum
urmeaza  ,,buna  practica  de
distributie (BPD) — parte a sistemului
de asigurare a calitdtii care
garanteazd  mentinerea  calitatii
medicamentelor si/sau a substantelor
active in toate etapele lantului de
aprovizionare, de la producator la
farmacie sau la persoana autorizata
sau in drept sa  furnizeze
medicamente populatiei;

Buna practica de fabricatie (BPF) —
parte a asigurarii calitatii care asigura

cd produsele sunt fabricate,
importate si controlate in mod
constant in  conformitate cu
standardele de calitate

corespunzatoare destinatiei lor;”
Totodatd  precizam, ca

proiectul de lege indica actele

adoptate la nivel national care vor
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transpune sau care au transpus
respectivele ghiduri:

Articolul  89.  Ghidurile
privind buna practica de fabricatie
AMDM monitorizeaza aplicarea:

a) principiilor si ghidurilor de
buna practicd de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, adoptate
prin ordinul AMDM,;

b) principiilor si ghidurilor de
bund practicd de fabricatie pentru
substantele active mentionate 1n art.
83, lit. f) primul paragraf si art. 91,
alin. (3), adoptate prin ordinul
AMDM;

C) principiilor de  buna
practici de distributie pentru
substante active la care se face
referire in art. 83, lit. f) primul
paragraf, adoptate prin ordinul
AMDM;

d) ghidurilor privind
evaluarea standardizatd a riscului
pentru a stabili buna practica de
fabricatie adecvata pentru excipienti,
mentionate 1n art. 83, lit. f) al doilea
paragraf, adoptate prin ordinul
AMDM.

Articolul 109. Ghidul privind
buna practica de distributie

AMDM urmareste aplicarea
principiilor si ghidurilor de buna
practicd de distributie, aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatati.
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Nu se accepta referitor la
,ouna practicd in studiul clinic”,
deoarece exista Articolul 32
Respectarea protocolului si a Bunei
Practici Tn Studiul Clinic

Sponsorul unui studiu clinic
interventional si investigatorul se
asigura ca studiul clinic
interventional se desfiasoara in
conformitate cu protocolul si
orientdrile privind BPSC.

Fara a aduce atingere altor
dispozitii ale dreptului national,
sponsorul si investigatorul, la
redactarea protocolului si la aplicarea
prezentei  legi,  regulamentului
privind  studiile  clinice  cu
medicamente de uz uman si a
protocolului, tin, de asemenea,
seama in mod corespunzitor de
standardele de calitate si de
orientdrile ICH privind BPSC si
ghidurile stiintifice ale EMA.

Art. 1 (2) din proiectul national identificd un domeniul de aplicare al
actului national partial similar cu cel prevdzut la art. 3 din Directiva
2001/83/CE. Asadar, proiectul national nu prevede inaplicabilitatea
prevederilor acestuia pentru: medicamentele destinate studiilor de cercetare
si dezvoltare (art. 3, 3.), dar si medicamentelor pentru terapia avansata (art. 3,
7.), astfel cum prevede norma UE la articolul notat ci, mai mult, instituie unele
norme cu caracter national, in speta, lit. f) la alin. (2) din art. 1 la proiect, care
excede obiectivul stabilit de actul UE, dar si a derogarii prevazute pentru
formulele oficiale (art. 1, alin. (2), lit. b) din proiectul national) in vederea
aplicdrii prevederilor art. 7 din proiect, normd care nu are corespondent la
nivelul legislatiei UE.

Nu se accepta.

Referitor la medicamentele
destinate studiilor de cercetare si
dezvoltare (art. 3, 3.). Proiectul Legii
cu privire la medicamente reprezintd
0 transpunere nu doar a Directiveli
2001/83/CE, dar si ale altor acte
normative ale UE enumerate la
Tnceputul legii.

Astfel, transpunerea
Regulamentului (UE) 536/2014 al
Parlamentului  European si  al
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Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE  conditioneaza lipsa
prevederii de inaplicabilitate a legii
pentru: medicamentele  destinate
studiilor de cercetare si dezvoltare
(art. 3, 3.).

Medicamentele pentru
Terapia avansata este data ca notiune
- Proiectul Legii cu privire la
medicamente reprezinta 0
transpunere nu doar a Directivei
2001/83/CE, dar si ale altor acte
normative ale UE enumerate la
Tnceputul legii.

Cu referire la art. 50 si 53 din proiectul national, mentionam cd acestea
nu prevad obligatia de a nu aduce atingere legislatiei referitoare la
protectia proprietitii industriale si comerciale, astfel cum prevede norma
corespondenta de la art. 10 si art. 10a din Directiva. Totodata, art. 50 din
proiectul national completeaza norma nationala si cu termenul ,,interventional”
la obligatia de a nu prezenta rezultatele studiilor clinice, or actul UE prevede
la art. 10 (1) aplicabilitatea acestei dispozitii pentru toate studiile clinice si nu
in mod special celor interventionale. Mai mult, proiectul national nu asigura
transpunere normei UE de la art. 10 (1) privind termenul de cel putin 6 ani
pentru medicamentele generice autorizate pe piatd, iar tabelul de concordanta
nu vine cu argumente in care sa justifice imposibilitatea preludrii acestora.

Se accepta partial.
Completat art. 50 cu textul
parafrazat ,,si fara sa aduca atingere
actelor normative ce vizeaza
protectia proprietdtii industriale si
comerciale”, deoarece in RM nu este
legislatie identicd cu cea a UE. Art.
53 nu este nevoie sa fie completat,
deoarece se refera la medicamentele
cu utilizare bine-stabilita, care deja
sunt pe piatd peste termenul de
protectie a datelor.
Se accepta excluderea
termenului ,,interventional”

Nu este clara referirea CAL la
termenul de 6 ani, ori 1n directiva se
expune termenul de 8 ani:
“solicitantul nu este obligat sa
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prezinte rezultatele testelor
preclinice si ale studiilor clinice 1n
cazul in care poate demonstra ca
medicamentul este un produs generic
al unui medicament de referinta care
este sau a fost autorizat in sensul
articolului 6 timp de cel putin opt ani
intr-un stat membru sau in
Comunitate. Un medicament generic
autorizat in  temeiul prezentei
dispozitii nu se introduce pe piata
Tnainte de expirarea unei perioade de
zece ani de la data autorizatiei initiale
a produsului de referinta.” In
proiectul national se respecta aceste
norme, la art. 50

Proiectul national, la art. 56, prevede informatiile care urmeaza a fi
incluse in rezumatul caracteristicilor produsului, asigurand transpunerea
integrald a art. 11 din Directiva 2001/83/CE, cu exceptia ultimului paragraf
la pct. 12., art. 11 privind posibilitatea de a nu include anumite parti ale
rezumatului caracteristicilor de produs ale medicamentelor de referintd care
erau protejate de legislatia privind brevetele, la data la care medicamentul
generic a fost introdus pe piatd. Asadar, se va reconsidera optiunea includerii
unei norme similare or actul UE nu lasatad la discretia statelor transpunerea
acesteia.

Se accepta.

A fost completat art. 56 cu
textul: ”’pentru autorizatiile acordate
in temeiul art. 50, nu este necesar sa
se includa partile din rezumatul
caracteristicilor de produs ale
medicamentului de referinta
privitoare la indicatii sau concentratii
care sunt inca protejate de legea
brevetelor la data la care
medicamentul generic a fost introdus

=~

pe piata.

Proiectul national, la art. 59 (6), transpune partial prevederile art. 16¢c
din Directiva, in partea ce tine de informatiile/documentele care necesitd a fi
prezentate Tn cadrul unei proceduri simplificate de fnregistrare a
medicamentelor traditionale din plante. Astfel, nu au fost transpuse
prevederile art. 16¢ (1), lit. (a) si (b), care prevad obligatia de a atasa la
cerere: informatiile prevazute la art. 8, alin. (3) li. (a)- (h), (j) st (k) din actul
UE sau art. 49, alin. (3), lit. @) — i), n) si o) din proiect; rezumatul

Nu se accepta.
Tn proiectul de lege, la art. 59
(6) si art. 53, care nemijlocit ofera
informatiile  privind formatul
dosarului sunt transpuneri ale art.
16¢ (1), lit. (a) s1 (b) din directiva
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caracteristicilor produselor fara datele de la art. 11 (4) din actul UE sau art. 56,
(4) din proiectul national; cazul combinatiilor din plante, dar si informatiile
privind orice refuz anterior de acordare a autorizatiei sau a unei Inregistrari.
Asadar, proiectul national se va completa cu informatiile mentionate supra.

Proiectul national nu asigura transpunerea obligatiei de la art. 16f
din Directiva 2001/83/CE privind stabilirea unei liste a substantelor din
plante, preparatelor din plante si a combinatiilor acestora in vederea folosirii
in medicamentele traditionale din plante. Asadar, proiectul de lege urmeaza a
fi completat cu o norma generald care sa prevadd obligatia respectiva care,
ulterior, va constitui temeiul de aprobarea a actului national care prevede lista
respectiva’,

Totodata, proiectul national nu asigurd transpunerea cerintelor
aditionale de etichetare si publicitate de la art. 16g (2) si (3) din Directiva UE
privind medicamentele traditionale din plante. In acest caz, cerintele respective
urmeaza a fi transpuse fie printr-un articol separat, fie prin completarea art. 96
,Etichetarea” din proiectul national cu prevederea UE de la art. 16g (2) si (3).

Se accepta partial.

1. Art. 16f face referire la
procedura prevazuta la art. 121 alin.
(2), unde este indicatd Decizia
1999/468/CE, care este abrogata.

2. Se accepta. prevederile de
la art. 16g (2) au fost adaugate la art.
96 si 98 din proiectul national.

3. Se acceptd. prevederile de la
art. 16g (3) au fost adaugate la
art. 126.

Art. 60 (6) din proiectul national nu identifica autoritatea nationala
responsabila sa aprobe rezumatul caracteristicilor produsului, dar nici nu
prevede obligatia de a pune la dispozitia publicului si informatiile privind
eventualele termene pentru indeplinirea conditiilor, daca este cazul, astfel cum
cere art. 21 (3) din Directiva.

Se accepta.

Art. 60 (6) a fost completat cu
AMDM,;

Art. 60 (6) completat cu lit. f)
conditiile stabilite in conformitate cu
art. 62-63, precum si eventualele
termene pentru indeplinirea
conditiilor.

Articolul 62 din proiectul national, care prevede unele conditii in care
o autorizatie de introducere pe piata a unui medicament poate fi acordatd sub
rezerva indeplinirii acestora, nu preia si conditia previzuta la lit. (e) din art.
21a ,existenta unui sistem adecvat de farmacovigilentia”. Mai mult,
proiectul national nu asigurd transpunerea art. 22a din actul UE privind
posibilele decizii pe care le poate lua autoritatea competentd dupa acordarea
unei autorizatii de introducere pe piata, iar acestea nu pot fi calificate ca
,Norme UE neaplicabile” asa cum este prevazut in tabelul de concordanta.
Astfel, se va revedea continutul acestor articole si, respectiv, transpunerea
acestora in cadrul proiectul dat.

Se accepta.

A fost modificat: c) se
conformeaza obligatiilor cu privire la
inregistrarea sau raportarea reactiilor
adverse suspectate, care sunt mai
stricte decat cele la care se face
referinti in  Regulamentul de
farmacovigilenta aprobat
de Ministerului Sanatatii, si/sau

d) se conformeazd oricaror
alte conditii sau restrictii cu privire la
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siguranta si utilizarea efectivd a
medicamentului,  si/sau...”  din
proiectul legii.

Se accepta transpunerea art. 22a.
Art. 60 a fost completat cu alin. ”(9)
Dupa acordarea autorizatiei de
punere pe piatd, AMDM poate
decide sda impund detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd
obligatia:

(a) sa efectueze un studiu
postautorizare de siguranta daca
existd preocupari privind riscurile
unui medicament autorizat, conform
conditiilor stipulate in articolul 41
din lege, Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz
uman si  Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman. In cazul in care aceleasi
preocupari se aplica la mai multe
medicamente, AMDM permite ca
detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd sa efectueze un studiu de
siguranta postautorizare comun;

(b) sa efectueze un studiu
postautorizare de eficacitate atunci
cand datele disponibile cu privire la o
boala sau metodologia clinica indica
faptul ca este posibil ca evaluarile
anterioare privind eficacitatea sa
trebuiasca sd fie revizuite in mod
semnificativ. Obligatia de a efectua
studii de eficacitate postautorizare se
bazeaza pe criteriile indicate 1n
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articolul 41 din lege, Regulamentul
privind autorizarea medicamentelor
de uz uman si Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman.”

Art. 64 din Directiva prevede posibilitatea suspendarii autorizatiei de
introducere pe piata pand cand etichetarea si prospectul medicamentului vor fi
conforme cerintelor stabilite de Directiva UE. Astfel, art. 67 din proiectul
national prevede cazurile in care o autorizatie de punere pe piata poate fi
suspendata Insd, nu si cazul suspendarii autorizatiei de introducere pe piata
pana cind etichetarea si prospectul medicamentului vor fi conforme
cerintelor respective. Asadar, in vederea transpunerii art. 64 din Directiva,
proiectul national se va completa cu norma respectiva.

Se accepta.
A fost corectat tabelul
concordanta si art. 67.

de

Cu referire la art. 111 din proiectul national privind obligatiile
intermediarilor de medicamente, mentionam ca, potrivit actului UE si anume
art. 85b, cerintele prevazute la art. 80 literele (d) - (1) din Directiva se aplica
mutatis mutandis si intermedierii de medicamente. Astfel, Tn vederea
mentinerii abordarii din norma UE notata, la art. 111, alin. (1) din proiect
urmeaza a fi facuta referinta la art. 106, alin. (1), subpct. 5) — 10) din proiectul
national si, respectiv, se va revedea continutul art. 111 din proiectul national
pentru a nu crea incertitudini juridice.

Se accepta.

Art. 111 a fost expus 1in
urmatoarea versiune:

Articolul 111. Cerinte si
obligatii pentru intermediarii de
medicamente

1) Intermediarii de
medicamente trebuie sd detind o
adresd permanenta si date de contact
in Republica Moldova, astfel incat sa
permita identificarea exacta,
localizarea, comunicarea si
supravegherea activitatilor acestora
de cdtre autoritatile competente;
indeplineasca cerintele bunei practici
de distributie pentru acele activitati
legate de intermediere.

(2) Cerintele prevazute la art.
106, alin. (1), subpct. 5)-10) se aplica
mutatis mutandis intermedierii de
medicamente.
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Cu referire la prevederile art. 97 (2) — (5) din Directiva 2001/83/CE
privind metodele adecvate si eficiente de monitorizare a publicitatii,
mentiondm ca acestea sunt calificate drept ,,prevederi UE neaplicabile” in
tabelul de concordanta, insa, acestea sunt pasibile de transpunere. Asadar, se
va revedea necesitatea stabilirii unor norme similare celor notate or
suplimentar instituiriit AMDM drept autoritate responsabila de monitorizarea
publicitatii la medicamente la art. 124 din proiectul de lege urmeaza a fi
implementate si alte masuri de protectie.

Se accepta.

Art. 124 din proiect a fost
modificat.

(2) In conformitate cu
dispozitiile legale mentionate la
alineatul (1), statele membre confera
instantelor judecatoresti sau
autoritatilor administrative
competente care sa le permitd, in
cazurile in care considera cad aceste
masuri sunt necesare, tinand seama
de toate interesele implicate, Tn
special interesul public: — sa ordone
sd declanseze procedurile legale
necesare pentru a obgine un ordin de
Tncetare a unei astfel de publicitati
sau — in cazul n care publicitatea
inseldtoare nu a fost incd publicata,
dar publicarea este iminentd, sa
ordone interzicerea acesteia sau sa
declanseze = procedurile  legale
necesare pentru a obfine un ordin de
interdictie a acestei publicari, chiar
farda o dovada a unei pierderi sau
prejudiciu efective sau a intentiei sau
a neglijentei din partea autorului
publicitatii.

(3) Statele membre prevad
luarea masurilor mentionate la
alineatul (2) in cadrul unei proceduri
accelerate, cu efect provizoriu sau
definitiv. Raméane la latitudinea
fiecarui stat membru sd decidd pe
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care dintre cele doua optiuni stabilite
in primul paragraf sd o aleaga.

(4) In vederea elimindrii
efectelor persistente ale publicitatii
ingeldtoare a carei incetare a fost
ordonata printr-o decizie definitiva,
statele  membre pot  conferi
instantelor judecatoresti sau
autoritatilor administrative
competente care sa le permita: — sa
solicite publicarea integrala sau
partiala a deciziei respective intr-0
forma pe care o considera adecvata,
— sa ceara in plus publicarea unei
declaratii  de  rectificare.  (5)
Dispozitiile alineatelor (1)-(4) nu
exclud  controlul  voluntar al
publicitatii  pentru  medicamente
realizat de  organismele  de
autoreglementare si recurgerea la
aceste organisme, in cazul in care
este posibila initierea unor proceduri
in fata acestor organisme pe langa

procedurile judiciare sau
administrative mentionate la
alineatul (1).

Directiva 2001/83/CE, la art. 85¢c — 85d, reglementeaza procedura de
vanzare la distantid céitre populatie a medicamentelor de uz uman, iar
proiectul national nu contine nici o prevedere care sa reglementeze aceasta
procedura. Mai mult, tabelul de concordantd nu prevede nici-o informatie
privind actul national care va prelua dispozitiile articolelor respective. In acest
sens, fie se va completa tabelul de concordanta cu actul national care va prelua
dispozitiile Directivei 2001/83/CE de la art. 85¢ — 85d, fie acestea se vor
transpune prin prezentul proiect.

Se accepta.

Art. 85c din Directiva
2001/83/C urmeaza a fi transpus in
proiectul de lege a farmaciei.
Totodatd Articolul 113 din proiectul
legii prevede:

,»(1) Eliberarea cu amanuntul
a medicamentelor, care este Insotita
de suportul necesar al expertilor si
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consiliere, se efectueaza numai de
catre farmacii.

(2) Conditiile pentru
eliberarea  cu  amanuntul a
medicamentelor  impuse  asupra

farmaciilor sunt reglementate prin
Legea farmaciei.”

Art. 85d din Directiva
2001/83/CE nu poate fi transpus, dat
find ca se refera la Comisia
Europeana.

Articolul 126 din proiectul national urmeaza a fi completat cu
exceptiile previzute de art. 100 din Directiva, or potrivit normei UE notate,
publicitatea medicamentelor homeopate nu este guvernatd de dispozitiile
art. 87, alin. (1) din actul UE, respectiv, art. 115, alin. (1) din proiectul national.

Se accepta.
Art. 126 a fost completat cu
exceptia respectiva.

Art. 133 din proiectul de lege privind obligatia de stabilire a unui
sistem de farmacovigilenta de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
a unui medicament de uz uman urmeazi a fi completat cu cerinta din
art. 104 (2) din Directiva 2001/83/CE privind obligativitatea auditului
periodic al sistemului de farmacovigilenta.

Se accepta.

A fost inclus pct. i) Tn art. 133
al proiectului de Lege, ce prevede
obligatiunea DAPP de a efectua
audituri periodice a sistemului sdu de
farmacovigilenta (art. 104 (2) din
Directiva 2001/83/CE).

Proiectul national, la art. 154, alin. (4) - (6), prevede ca autoritatile
nationale competente vor asigura elaborarea cadrului normativ care sa asigure
ca medicamentele care prezintd un pericol pentru sdndtate sa nu ajungd la
pacient, ori actul UE la art. 117a prevede obligatia statelor de a utiliza un
sistem Tn acest sens, prin care ulterior sa fie posibila notificarea unor astfel de
cazuri. Astfel, desi sistemul notat este precedat si de elaborarea unui cadru
normativ de reglementare totusi, actul UE prevede cerinta de mentinere si
instituire a unui sistem de informare. Tn acest sens, norma UE de la art. 117a
este consideratd a fi transpusa partial si, respectiv, tabelul de concordanta
urmeaza a fi completat cu informatiile privind posibilitatea implementarii unui
sistem astfel cum cere actul UE.

Se accepta.

Au fost operate modificarile
respective.

Totodata  informam  ca
sistemul la care se face trimitere in
actul UE la art. 117 este “Rapid Alert
System” prin care se realizeaza

schimbul de informatii  1Intre
autoritdtile competente ale statelor
membre. Prin urmare schimbul

respectiv de informatii la moment nu
poate fi realizat prin sistemul
mentionat, insd este asigurat de
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sistemul pus la dispozitie de
Organizatia Mondiala a Sanatatii.

Rémane netranspusa si Anexa I ,,Standarde si protocoale analitice,
farmacotoxicologice si clinice cu privire la testarea produselor
medicamentoase” din Directiva 2001/83/CE, iar transpunerea acesteia
urmeaza a fi realizatd concomitent cu proiectul notat in masura in care
informatiile si documentele anexate la cererea de autorizare a unui medicament
pe piatd urmeaza a fi prezentate in conformitate cu Anexa I. Asadar, in masura
in care proiectul de lege nu asigura transpunerea Anexei notate, tabelul de
concordantd urmeaza a fi completat cu informatia privind actul national care
va asigura transpunerea acesteia, precum si termenul de realizare.

Se accepta.
Anexa [ ,Standarde si
protocoale analitice,
farmacotoxicologice si clinice cu
privire la testarea  produselor
medicamentoase” din  Directiva
2001/83/CE va fi transpusa in
Regulamentul privind autorizarea

medicamentelor de uz uman.

Suplimentar, in textul proiectului national au fost identificate si o
serie de trimiteri eronate la propriile norme, care, in ansamblu, fac ca
respectivele norme sa fie interpretate gresit in raport cu prevederea UE
transpusa. Astfel, urmeaza a fi revizuit, dupa cum urmeaza:

- art. 2 din proiectul national in partea ce tine de notiunea de ,,medicament de
referintd” (procedura de plasare pe piatd a medicamentelor este prevazuta la
art. 47 si nu la art. 48);

Nu se accepta.
Trimiterea vizeazd anume
art. 48 Cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata si nu
Plasarea pe piata

- art. 50 5143 din proiectul national (derogarea prevazuta de actul UE se refera
la art. 8 (3), lit. 1) din Directiva sau art. 19, alin. (3), lit. k) din proiectul national
si nu la art. 49);

Nu se accepta.

Art. 8 din Directiva 2001/83
se referd la cererea pentru autorizarea
medicamentelor de uz uman
(inovative), ceea ce corespunde cu
art. 49 din proiectul national. in acest
sens, derogarea de la art. 50 pentru
generice este transpus corespunzator.
Art. 43 nu face nici o trimitere la
art. 49.

- art. 58, alin. (2) din proiectul national (autorizarea si etichetarea produselor
homeopate se realizeaza in conformitate cu art. 48 - 51, 53 - 56 si nu 48, 50,
53 - 56);

Se accepta.
Art. 58, alin. (2) din proiect a
fost modificat.

- art. 60, alin. (8) din proiectul national (exceptia prevazuta de norma UE se
referd la art. 74, alin. (2) si (3) din proiectul national si nu la art. 62, alin. (5) si
art. 63, alin. (4));

Nu se accepta.
Referinta este facutd corect,
deoarece la art. 74, alin. (2) s1 (3) se
referd la retragerea autorizatiei de
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punere pe piatd din cauza nepasarii
produsului, dar APP a fost eliberata
cu termen conform.

- art. 94, alin. (7) din proiectul national (derogarea prevazuta priveste art. 146
din proiect si nu art. 141);

Se accepta.
Art. 94, alin. (7) din proiect a
fost modificat.

- art. 96, alin. (3), lit. a) si art. 96, alin. (4), lit. a) din proiectul national (care
urmeaza a fi completate si cu referinta la lit. b) de la alin. (1), art. 96);

- art. 96, alin. (8) din proiectul national (se va face referinta la art. 96, alin. (1)
si art. 98, alin. (2) si nu la art. 96, alin. (2) si art. 53, alin. (5));

Nu se accepta.
Referinta se face doar la
denumire, nu si la alte obligativitati

- art. 98, alin. (3) din proiectul national (referinta se va face la art. 98, alin. (2),
sub. 3) si nu la art. 98, alin. (2), lit. ¢));

Nu se accepta.

Referinta este facuta corect, deoarece
in actul national lit. ¢) din actul UE
corespunde cu pct. 3). Am corectat
subpct. n pct.

- art. 99, alin. (1) din proiectul national (norma de trimitere vizeaza prevederile
art. 47 si nu art. 42);

Nu se accepta.
Trimiterea vizeaza art. 76
(importul paralel), nu mentioneaza
art. 47 sau art. 42.

- art. 106, alin. (1), sub. 7) si alin. (2) din proiectul national (informatiile
privind evidenta sunt prevazute la art. 106, alin. 6) si nu la lit. f) la articolul
notat, iar referinta de la art. 106, alin. (2) urmeaza a fi facuta la alin. (1), sub.
2) de la art. 106 si nu la lit. b) din articolul dat);

Se accepta.
Au fost actualizate normele
de trimitere.

- art. 122 din proiectul national (referinta va fi facuta la art. 121, alin. (1) si nu
laart. 114, alin. (1)).

Se accepta.
A fost inlocuitd referinta
114, alin. (1)” cu referinta ,,121,
alin. (1)”.

Totodata, art. 90 din proiectul national va fi revazut in vederea
asigurarii unei numerotari corecte a aliniatelor sale, iar la art. 117, alin. (2) din
proiect se vor exclude lit. m) — q) in masura in care acestea se dubleaza in
articolul notat.

Se accepta.
Art. 90 a fost
numerotarea.
Art. 117 alin. (2) au fost excluse

lit. m)-q).

revazuta

Observatii de compatibilitate cu Regulamentul (CE) nr. 847/2000

Nu se accepta.
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Cu referire la notiunea de ,,substantad activa similara” prevazuta la art. 2 din
proiectul national, mentiondm ca acesta este transpusd partial or
corespondentul notiunii date de la art. 3 (3), lit. (¢) din Regulamentul (CE) nr.
847/2000 prevede detaliat ce include o astfel de substanta.

Urmare a celor constatate, se solicita elaborarea tabelului de concordanta
cu Regulamentul (CE) nr. 847/2000, respectiv, se va indica actul national
care va asigura transpunerea integrala a prevederilor acestuia.

Acest Regulament va fi
transpus in Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz
uman

Observatii de compatibilitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014

Art. 20 din proiectul national transpune partial art. 4 din actul UE 1n partea ce
tine de obligatia desfasurdrii unor analize stiintifice si etice pentru studiile
clinice interventionale realizata de cétre o comisie de etica special desemnata
Tn acest sens, insa nu prevede ca aceasta procedura de autorizare este una
prealabila, care necesiti a fi urmata de procedura propriu zisa de
autorizare. Astfel, articolul 20 din proiect urmeaza a fi completat cu termenul
,»prealabild” la forma gramaticald corespunzatoare.

Nu se accepta.

Comisia de eticd aproba
studiul, dar nu il autorizeaza. Nu
existda procedura de autorizare
prealabild. Studiul este autorizat de
AMDM in baza avizului de aprobare
a Comisiei de etica si avizului de
aprobare AMDM, fapt stipulat Tn
articolul 21 (3) din proiectul legii.
Procedura de autorizare va fi descrisa
detaliat in Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman ce va fi aprobat prin Hotaréare
de Guvern si va fi un act normativ
subordonat Legii cu privire la
medicamente.

Art. 23 din proiectul national prevede procedura de depunere a
cererii pentru autorizarea studiului clinic interventional, astfel cum
prevede si art. 5 (3) — (6) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 insa, identifica
termene diferite de validare a cererii (5 zile in loc de 10 zile) dar si de
prezentare a observatiilor (30 de zile in loc de 10 zile). Cu referire la aceste
diferente, acestea vor fi echivalate sau tabelul de concordanta va fi completat
cu argumentele care au dus la decizia de a identifica alte termene decat cele
prevazute de actul UE.

Se accepta.

Termenele  diferite  sunt
conditionate de lipsa infrastructurii
IT similare cu cea din UE. 1In
Republica Moldova nu existd un
portal IT Tnalt securizat ca punct unic
de acces pentru transmiterea datelor
si informatiilor referitoare la studiile
clinice. Portalul UE fiind avansat din

punct de vedere informational-
tehnologic conditioneaza micsorarea
termenelor si posibilitatea
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transmiterii informatiei atat in zilele
lucratoare, cat si in zilele de odihna.
Tn Republica Moldova este
posibila transmiterea informatiei
doar in zile lucratoare prin depunerea
informatiei la ghiseul wunic al
AMDM. Totodatd, in RM nu exista
suficienti experti calificati in studii
clinice, ceea ce mareste termenele.
Astfel, va fi completat tabelul de
concordantd cu argumentele care au
dus la decizia de a identifica alte
termene decat cele prevazute de actul
UE. De asemenea, a fost revazut si
modificat textul proiectului de lege
din  perspectiva omogenizarii
indicarii termenelor 1n zile lucratoare
la termenele din urmatoarele articole:
Art. 23 (2) ,,5 zile lucratoare”;
Art. 23 (4) ,,5 zile lucratoare”;
Art. 24 (1) ,,30 de zile lucratoare” si
10 zile lucratoare”, respectiv;
Art. 24 (3) ,,60 de zile lucratoare” si
,,90 de zile lucratoare”, respectiv;
Art. 24 (4) ,,A5 de zile lucratoare”;
Art. 30 (4) ,,30 de zile lucratoare”
si,,00 de zile lucratoare”, respectiv;
Art. 42 (3) ,In termen de 5 zile
lucratoare...” si ,,... Solicitantul are la
dispozitie 15 zile...”;
Art. 42 (4) ,,60 de zile lucratoare”;
Art. 42 (5) ,,30 de zile lucratoare”;
Art. 42 (6) ,,60 de zile lucratoare”;
Art. 43 ,,30 de zile lucratoare”;
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Art. 46 (4) ,,30 zile lucratoare”.
Articolul 30. Principii generale a
procedurii de autorizare a unei
modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional

(5) Evaluarea cererii in regim
de urgentd dureaza 10 zile lucratoare
si este efectuatd in conformitate cu
procedurile prevazute de
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman si
tarifele aprobate de Guvern.

Art. 21 din proiectul national, n partea ce tine de continutul Partii I din
raportul de evaluare a studiilor clinic interventional, preia partial art. 6 (1)
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, in masura in care nu se regaseste norma
prevazutd la lit. (b) la art. 6 (1) privind relevanta studiului clinic interventional,
fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului, dar si cele privind
masurilor de sigurantd. Cu referire la prevederile lipsa identificate mentiondm
cd, acestea trebuie transpuse de proiect or acestea sunt parte integrantd a
raportului de evaluare.

Nu se accepta.

Autorii proiectului de lege nu
au avut ca scop transpunerea totala a
Regulamentului (UE) 536/2014 al
Parlamentului  European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivel
2001/20/CE. Regulamentul (UE)
536/2014 va fi transpus total printr-
un act normativ subordonat Legii cu
privire la medicamente. Articolul 21
a fost structurat in urma consultarilor
oferite de expertul OMS ce a asistat
mai multe tiri candidate UE 1n
alinierea legislatiei lor la acquis-ul
UE. Totodata, in articolele 20 (1) si
45 este indicat, respectiv:

Articolul 20. Autorizarea
studiilor clinice interventionale

Studiile clinice
interventionale fac obiectul unor
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analize stiintifice si etice si sunt
autorizate de catre AMDM in
conformitate cu prezenta lege si
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman aprobat
de Guvern.

Articolul 45, Prevederi
detaliate privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale $i non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor sunt
aprobate de Guvern.

Art. 27 din proiectul national prevede conditiile care urmeaza a fi
intrunite pentru ca un studiu clinic interventional sd poata fi efectuat, astfel
cum prevede art. 28 din actul UE insd, acesta nu asigurd transpunerea deplina
a informatiilor prevazute la art. 29 din actul UE or alin. (1) la art. 28 face
trimitere la informatiile prevazute de art. 29 (2) — (6), iar proiectul national la
art. 27, alin. (1), 2) preia partial continutul acestuia. Asadar, proiectul national
urmeaza a fi completat cu informatia prevazuta la art. 29 (2), lit. (a), (i1) st (1v),
lit. (b) — (d), dar si alin. (3) - (5) la care face referinta articolul UE prenotat.

Nu se accepta.
Autorii proiectului de lege nu
au avut ca scop transpunerea totala a
Regulamentului (UE) 536/2014 al
Parlamentului  European s1 al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivel
2001/20/CE. Regulamentul (UE)
536/2014 va fi transpus total printr-
un act normativ subordonat Legii cu
privire la medicamente. Articolul 27
a fost structurat in urma consultarilor
oferite de expertul OMS ce a asistat
mai multe tiri candidate UE 1in
alinierea legislatiei lor la acquis-ul
UE. Totodata, in articolele 20 (1) si
45 este indicat, respectiv:
Articolul 20. Autorizarea
studiilor clinice interventionale
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Studiile clinice interventionale fac
obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt autorizate de catre
AMDM 1in conformitate cu prezenta
lege si regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman
aprobat de Guvern.

Articolul 45, Prevederi
detaliate privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale si non-
interventionale, continutul detaliat al

cererilor si  procedurilor  sunt
aprobate de Guvern.
b) Masuri nationale de transpunere a Regulamentului (UE) nr. Se accepta.
536/2014 planificate Transpunerea totala a

Potrivit Tabelului de concordantd, transpunerea totalda a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 urmeaza a fi realizatd prin aprobarea
Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman. Tinem sa
remarcam ca, acesta nu este planificat prin Planul national de actiuni pentru
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-2027,
aprobat prin HG nr. 829/2023 si nici prin Planul de actiuni al Guvernului
pentru anul 2024, aprobat prin HG nr. 887/2023.

Regulamentului (UE) nr. 536/2014
urmeaza a fi realizata prin aprobarea
Regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
care va fi inclusd in Planul national
de actiuni pentru aderarea Republicii
Moldova la Uniunea Europeana pe
anii 2024-2027 la prima actualizare.

¢) Masuri nationale de transpunere a Regulamentului (CE) nr. 726/2004
planificate

Potrivit tabelului de concordantd prezentat cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, prevederile actului UE urmeaza a fi transpuse printr-un act
normativ subsidiar proiectului de lege prezentat si anume proiectul
Regulamentului privind autorizarea medicamentelor de uz uman. Tinem sa
remarcam ca acesta nu este planificat prin Planul national de actiuni pentru
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-2027,

aprobat prin HG nr. 829/2023 si nici prin Planul de actiuni al
Guvernului pentru anul 2024, aprobat prin HG nr. 887/2023.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri
si alternative pentru imbunatatire.
Obligativitatea aprobarii unor acte
sublegislative nu este obligatoriu sa
fie incluse in PNA sau PAG
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a) Observatii privind clauza de armonizare

Reiesind din constatarile expertizei de compatibilitate referitoare la
transpunerea actelor UE mentionate supra, clauza de armonizare pentru
proiectul national, urmeaza a fi modificata si expusa in urmatoarea redactie:
Prezenta Lege:

- transpune partial Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001 (CELEX: 32001L0083), asa cum a
fost modificatd ultima data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 aprilie 2022;

- transpune art. 2 (1), lit. (a) si (b)) din Regulamentul (CE) nr.
1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei
2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 324 din 10 decembrie 2007 (CELEX:
32007R1394), asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune art. 1 (1) si art. 8 — 9 din Regulamentul (CE) nr.
141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 18 din 22 ianuarie 2000 (CELEX: 32000R0141), astfel
cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune art. 3 (2), (3), lit. (b) si (¢) din Regulamentul (CE) nr.
847/2000 al Comisiei din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare
a criteriilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs
medicamentos orfan si a definitiilor termenilor ”produs medicamentos similar”
si “’superioritate clinica”, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
103 din 28 aprilie 2000 (CELEX: 32000R0847), asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul (UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018;

- transpune partial (transpune art. 1; art. 2 (1) si (2), (pct. 1 -6, 11,
13-17,19 - 22,25 - 26, 29 — 34); art. 3—4; art. 5 (3) — (6); art. 6 (1); art.
7 (1); art. 9 —10; art. 15; art. 25 (1) — (2); art. 26; art. 28; art. 47 — 50; art.
57 primul paragraf; art. 58; art. 71; art. 74 (1) si (2); art. 76; art. 77 (1) si

Se accepta.

Regulamentul  (CE) nr.
726/2004 transpune si articolul 83,
respectiv alineatul din clauza de
armonizare ce se refera la
Regulamentul (CE) 726/2004 va fi
completat cu art. 83 dupa cum
urmeaza:
- transpune art. 14; 16a — 16b, 28a
si 83 din 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, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 136
din 30 aprilie 2004 (CELEX:

32004R0726), asa cum a fost
modificat  ultima  datda  prin
Regulamentul (UE) 2019/5 al
Parlamentului  European si al

Consiliului din 11 decembrie 2018;
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(2)) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din 27 mai 2014 (CELEX:
32014R0536), asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul delegat
(UE) 2022/2239 al Comisiei din 6 septembrie 2022;

- transpune art. 14; 16a — 16b si 28a din 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, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 136 din 30 aprilie 2004 (CELEX: 32004R0726), asa cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 decembrie 2018;

- transpune Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adaugate
n produsele medicamentoase (reformare) (CELEX: 32009L.0035), publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 109 din 30 aprilie 2009.

Totodata, se va tine cont ca in cazul completarii proiectului de lege
cu noi prevederi din actele UE notate, obligatoriu se va interveni si cu
completarea referintelor si in clauza de armonizare previazuta supra.

b) Observatii privind Nota informativi

Compartimentul 3 la Nota informativa urmeaza a fi revizuit integral or
acesta prevede eronat actele UE care fac obiect al transpunerii in cadrul
proiectului national, cat si nu contine informatia cerutd potrivit art. 30 si
Anexei nr. 1 la Legea 100/2017 cu privire la actele normative, in partea ce tine
de: dacd interventia rezultd din angajamentele asumate de Republica Moldova
in baza acordurilor bilaterale cu Uniunea Europeand si mentiunea privind
elaborarea tabelului de concordanta. Asadar, compartimentul 3 se va completa
cu titlul si gradul de transpunere al actelor UE identificate a fi transpuse in
cadrul prezentului proiect de lege potrivit redactiei clauzei de armonizare la
proiect, dar si informatiei privind angajamentele Asumate prin Acordul de
Asociere RM — UE (a se vedea referintele la acesta in cadrul declaratiei).

Se accepta.

Nota informativa a fost redactata.

¢) Obiectii privind tabelele de concordantdi

Se accepta.
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In rezultatul examinarii Tabelelor de concordantd privind
corespunderea acestuia cerintelor legale stabilite pentru acestea in HG nr.
1171/2018, prezentdm urmatoarele observatii de ordin general, care urmeaza a
fi luate Tn considerare la definitivarea acestora:

- compartimentul 1 la tabel va indica titlul actului UE astfel cum se
regaseste formulat in clauza de armonizare la proiect;

- compartimentul 2 va contine titlul proiectului national ,,proiectul de
Lege cu privire la medicamente”;

- in compartimentul 3 va fi indicat gradul general de compatibilitate
pentru Directiva 2009/35/CE;

- in compartimentul 4 se va mentiona, in ordine: articolele, alineatele,
paragrafele etc. ale actului Uniunii Europene, cu transcrierea tuturor
dispozitiilor ce corespund acestora;

- In compartimentul 7 vor fi mentionate motivele argumentate care
explica faptul netranspunerii/transpunerii partiale a normelor din actul UE,
precum si masurile nationale suplimentare de transpunere planificate, care vor
asigura implementarea normelor in cauza;

- in compartimentul 8 se va indica termenul in care prevederile
netranspuse urmeaza a fi implementate in legislatia nationala.

Tabelele de concordantd au fost
actualizate:

-in  compartimentul 1
actului UE a fost corectat;

- Tn compartimentul 2 proiectului
a fost corectat;

-in compartimentul 3 a fost
indicat  gradul general de
compatibilitate  pentru  Directiva
2009/35/CE;

-in  compartimentul 4 s-a
mentionat, in ordine: articolele,
alineatele, paragrafele etc. ale actului
Uniunii Europene.

titlul

Ministerul Justitiei al
RM
Nr. 04/1-6029 din
26.06.2024

La proiectul hotararii:

Cu titlu general, este de mentionat cd proiectele de acte normative
elaborate in scopul armonizarii legislatier nationale cu legislatia Uniunii
Europene se marcheaza pe prima pagind in coltul drept de sus cu sigla ,,UE”,
cu caractere aldine, fontul Times New Roman si marimea corpului de litera 16,
conform modelelor 1-3 din anexa nr. 1 la Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 1171/2018.

Cifra araba urmata de punct se va exclude.

Din lista contrasemnatarilor, se va exclude referinta la ministrul
justitiei, in temeiul Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea
Ministerului Justitiei, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 698/2017. Intru
corectitudinea redactarii, cuvantul ,,Ministru” se va articula.

Se accepta.
Proiectul a fost redactat.

La proiectul legii cu privire la medicamente:
In clauza de armonizare se va uniformiza expunerea datei publicarii
actului Uniunii Europene (UE) dupd formula redat in primul caz. Referirea la

Se accepta.
Proiectul a fost redactat.
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paginile Jurnalului Oficial al UE 1in care se regdseste actul UE, este inutila,
respectiv, urmeaza fi excluse.

Laart. 2

De regula definitiile incluse in directive trebuie transpuse in legislatia
nationald. Modificarea definitiilor-cheie din directiva este o abordare gresita,
ce va solicita modificari ale actului normativ In viitorul apropiat si eforturi
suplimentare. Se recomandad ca definitiile sd nu fie modificate, deoarece
transpunerea directivei in totalitate ar putea functiona deficitar. Modificarea
definitiilor-cheie poate conduce la o transpunere eronata in totalitate.

In acest sens, definitia notiunii ,,abuzul de medicamente” se va reda
conform Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, iar
definitia ,,dosarului standard al studiului clinic interventional” in
corespundere cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE.

Se accepta partial.

Definitia notiunii ,,dosar
standard al  studiului  clinic
interventional” ramane nemodificata
deoarece  deja  reprezinta o
transpunere a  definitiei  din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului  European si  al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, articolul 57 Dosarul
standard al  studiului  clinic
interventional. Articolul 57 va fi
transpus total n actul normativ
subordonat Legii cu privire la
medicamente - Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman aprobat prin Hotarare de
Guvern.

Definitia notiunii ,,abuz de
medicamente” va fi redatd conform
Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului de instituire a unui cod
comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman: ,,Abuse
of medicinal products: Persistent or
sporadic, intentional excessive use of
medicinal  products  which s
accompanied by harmful physical or
psychological  effects.”  Textul
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proiectului de lege va fi modificat
dupd cum urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei
legi, urmatoarele notiuni semnifica:
abuz de medicamente - utilizare
excesiva intentionata a
medicamentelor, permanentd sau
sporadicd, care este insotitd de efecte
nocive fizice sau psihologice.
Totodata, 1n articolul 2 vor fi
transpuse notiuni conform definitiilor
din  Directiva  2001/83/CE  si
Regulamentul (UE) nr. 536/2014:

ambalaj direct -
recipientul sau orice altd forma de
ambalaj aflatd in contact direct cu
medicamentul;

ambalaj exterior -
ambalajul Tn care se introduce
ambalajul direct;

denumire comund -
denumirea internationala nebrevetata
recomandata de Organizatia

Mondiala a Sanatatii (in continuare -
OMS) sau, Tn cazul in care o astfel de
denumire nu existd, denumirea
comuna uzuala;

etichetare -  informatiile
prezentate pe ambalajul direct sau
exterior;

incetare anticipata a unui
studiu  clinic  interventional -
terminarea prematura a unui studiu
clinic interventional din orice motiv
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inainte de 1Indeplinirea conditiilor
specificate in protocol,

intrerupere temporard a unui
studiu clinic interventional - 0
intrerupere, neprevazutd in protocol,
a desfasurarii unui studiu clinic
interventional de catre sponsor,
acesta avand intentia de a relua
studiul clinic interventional,

minor - un subiect a carui
varstd, In conformitate cu legislatia
statului Republica Moldova, este sub
varsta de competenta legala pentru a-
si da consimtdmantul In cunostintd de
cauza;

reprezentant desemnat legal -
o persoand fizicd sau juridicd, o
autoritate sau un organism care, n
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este abilitat sa-si
dea consimtamantul in cunostintd de
cauzd in numele unui subiect aflat in
incapacitate sau pentru un minor.

Articolul 46. Autorizarea
folosirii unui medicament de uz uman
in tratamentul de ultima instanta.

(2) h) declaratie din partea
producatorului medicamentului
precum cd informatia cu privire la
administrarea medicamentului ca
tratament de ultimd instantd este
marcatd in mod clar pe ambalajul
exterior.

Totodata, definirea notiunilor este justificatd doar in cazul in care la
momentul adoptarii actului se stie cu certitudine cd, un termen este pasibil de

Nu se accepta.
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mai multe interpretdri sau daca se imprima un alt sens decat cel uzual si se
opteazd pentru o anumitd interpretare. Astfel, se va examina suplimentar
termenul ,,formula magistrala”, prin prisma Legii nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd 1n partea ce vizeazd notiunea ,preparate
medicamentoase magistrale”.

Definitia actuala de
,preparate medicamentoase
magistrale” din Legea nr. 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica
incorporeazd 2 notiuni definite in
prezentul proiect de lege “formula
magistrald” si “formuld oficinala”.

Subsidiar, precizam ca directivele Uniunii Europene nu impun statelor
obligatia de a prelua sau de a utiliza terminologia stabilitd in aceste directive,
ci doar de a tine cont de cerintele reglementarilor care se contin in astfel de
instrumente. Prin urmare, cuvantul ,handicap” cuprins in notiunea
»eveniment advers”, ,,cuvantul ,,invaliditate” din termenul ,,reactie adversa
grava neasteptatia” se vor substitui cu cuvantul ,,dizabilitate” in vederea
adaptdrii terminologiei legislatiei nationale.

Se accepta.

Textul proiectului de lege
pentru definitiile notiunilor
specificate in obiectii va fi modificat
dupa cum urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei
legi, urmatoarele notiuni semnifica:
,eveniment advers grav - orice

incident medical nedorit care,
indiferent de doza, necesita
spitalizare sau prelungirea

spitalizarii, provoaca o dizabilitate
sau incapacitate importantd sau de
durata sau determind o anomalie sau
o malformatie congenitala, pune in
pericol viata sau cauzeaza moartea;
reactie adversa grava - 0
reactie adversa care poate cauza
moartea, pune 1in pericol viata,
necesitd spitalizarea bolnavului sau
prelungirea spitalizarii in curs, duce
la o dizabilitate sau incapacitate
durabila sau importantad sau consta in
anomalii/malformatii congenitale;”

Notiunea ,,consimtimint in cunostintd de cauzid” se va adapta
prevederilor art. 312 din Codul civil. Astfel, la reformularea acesteia se va tine
cont cd consimtdmantul este manifestarea, exteriorizata, de vointd a persoanei

Nu se accepta.
Definitiile de ,,consimtamdnt
in cunostinta de cauza” si ,,Subiect
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de a incheia un act juridic. Consimtamantul este valabil dacad provine de la o
persoana cu discerndmant, este exprimat cu intentia de a produce efecte
juridice $i nu este viciat.

Cu referire la ,,cazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate,
0 autorizatie sau acord din partea reprezentantului lor desemnat legal
privind participarea la studiul clinic interventional”:

-atragem atentia cd, prin Legea nr. 66/2017 cu privire la modificarea
si completarea unor acte legislative a fost reformatd integral institutia
capacitatii persoanelor fizice in conformitate cu prevederile actelor
internationale si jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului. Prin
aceasta lege a fost exclus conceptul de lipsire de capacitate de exercitiu, toate
persoanele adulte fiind prezumate ca avand capacitate deplina de exercitiu;

- In conditiile Codului civil, in privinta persoanei fizice care, in urma
unei boli mintale ori a unei deficiente fizice, mintale sau psihologice, nu poate,
Tn mod deplin, constientiza actiunile sale ori exprima vointa poate fi instituita,
prin hotarare judecatoreascd, masura de ocrotire judiciara sub forma curatelei,
a ocrotirii provizorii sau a tutelei (art. 32 alin. (1) din Cod). Subsidiar, Codul
civil instituie si masuri de ocrotire contractuale (contractul de asistenta,
mandatul de ocrotire in viitor).

aflat in incapacitate”  reprezinta
transpuneri ale unor definitii-cheie
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Tn Regulamentul (UE)
nr.  536/2014  si orientdrile
internationale standard ICH privind
Buna practica in studiul clinic sunt
compartimente dedicate studiilor
clinice pe subiecti aflati 1n
incapacitate cu scopul de a preveni
abuzul si de a respecta strict
drepturile  pacientilor.  Totodata,
definitia este compatibila cu art. 312
din Codul Civil RM si nu intrd in
contradictie cu legislatia RM. Se
opteazda anume pentru aceasta
interpretare Tn domeniul studiilor
clinice pentru ca acest termen sa nu
fie pasibil de mai multe interpretari si
sd 1 se imprime un alt sens decat cel
uzual. Or, modificarea definitiilor-
cheie din regulament va solicita
modificari ale actului normativ in
viitorul ~ apropiat si  eforturi
suplimentare, iar transpunerea totala
a Regulamentul (UE) nr. 536/2014
dupa aprobarea legii cu privire la
medicamente va functiona deficitar
si va influenta negativ dezvoltarea
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domeniului  studiilor clinice n
Republica Moldova.
Reglementarea ulterioara

detaliatd a acestor aspecte va fi
descrisa in Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman.

Luand in considerare faptul cd in tot textul proiectului legii se
utilizeaza doar sintagma ,,medicamente care se elibereaza fara prescriptie
medicala”, se va exclude notiunea ,,medicament OTC (over the counter -
Lliber de la tejghea™).

Se accepta.

A fost exclus din ,,notiuni”.

Cu referire la notiunea ,,reprezentant legal” prevazuta la art. 2:

-in partea ce vizeaza conferirea statutului de reprezentant legal ,,unei
persoane juridice, unei autoritati sau unui organism”, in conformitate cu
legislatia civila statului Republica Moldova, persoana insdrcinata cu ocrotirea
(asistentul, mandatarul Tmputernicit prin mandat de ocrotire n viitor,
ocrotitorul provizoriu, curatorul, tutorele, membrii consiliului de familie) este
persoana fizica;

-prin prisma notiunii ,,consimtdmant In cunostintd de cauza”, se
constatd cd ar fi vorba de exprimarea vointei in numele persoanei neavand
capacitate deplina de exercitiu sau minorului exclusiv privind participarea la
studiul clinic interventional.

Totodata, urmare analizei proiectului de lege, se constatd abordarea
diferita a sensului conferit respectivei notiuni la art. 2, conform caruia
,reprezentantul legal - o persoana fizica sau juridica, o autoritate sau un
organism care, in conformitate cu legislatia statului Republica Moldova, este
abilitat sa-si dea consimtamantul in cunostinta de cauza in numele unui
subiect aflat Tn incapacitate sau pentru un minor”, si la art. 37.

Potrivit art. 37, ,,Daca sponsorul studiului clinic nu este stabilit in Republica
Moldova:

a) sponsorul respectiv se asigura ca o persoana fizica sau juridica este
stabilita in Republica Moldova ca reprezentant legal al sau. Reprezentantul
legal este responsabil sd asigure respectarea obligatiilor sponsorului in
conformitate cu actele legislative si este destinatarul tuturor comunicarilor cu

Se accepta partial.

Este transpusa total definitia
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE si textul proiectului de
lege va fi modificat dupd cum
urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei
legi, urmatoarele notiuni semnifica:
’reprezentant desemnat legal - o
persoand fizicd sau juridica, o
autoritate sau un organism care, n
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este abilitat sa-si
dea consimtamantul in cunostintd de
cauza in numele unui subiect aflat in
incapacitate sau pentru un minor;”

Definitia notiunii de
reprezentant desemnat legal este o
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sponsorul prevazute de legislatia nationala. Orice comunicare -catre
reprezentantul legal este considerata ca fiind o comunicare cétre sponsor.”.

In scopul evitarii multiplelor interpretiri si confuziei, se va revizui
notiunea ,,reprezentant legal”.

definitie-cheie si este compatibild cu
legislatia civild actualda a RM,
deoarece in definitie este indicat ’in
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova”. in
Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 definitia notiunii de
reprezentant desemnat legal se
regdseste cu scopul de a preveni
abuzul si de a respecta strict
drepturile pacientilor.

Articolul 37 din proiectul de lege
reprezintd o transpunere totald a
Articolului 74 (1) si (2) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
Reglementarea ulterioara detaliatd a
acestor aspecte va fi descrisd in
Regulamentul privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman.

La art. 5 textul ,, , in caz de dubii” se va exclude, in vederea conferirii
normei unui caracter normativ.

Se accepta.

Art. 5, alin. (1) a fost
modificat (1) In cazul unui produs
care prin definitie si tindnd cont de
toate proprietatile sale poate fi
clasificat atat ca medicamente cat si
ca supliment alimentar sau ca
dispozitiv medical, atunci se aplica
prevederile prezentei legi.”

La art. 18 alin. (2), pornind de la faptul ca acesta prevede o singura
forma a studiului clinic, divizarea alineatului in lit. a) e inoportuna.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va
fi modificat dupa cum urmeaza:
SHArticolul  18. Investigatia
clinicd a medicamentelor
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2) studiu clinic, altul decét
un studiu clinic interventional:
studiu non-interventional.”

Dispozitia introductiva a art. 21 se va numerota ca fiind alin. (1) in
temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative (obiectie
valabila si pentru art. 27). De asemenea, la alin. (1) pct. 5) din proiect, nu exista
o claritate a ceea ce ar insemna ,,Brosura investigatorului”.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va
fi modificat dupa cum urmeaza:
SJArticolul 21, Evaluarea
studiului clinic interventional

(1) Evaluarea studiului clinic
interventional este divizatd in doua
parti: Partea I si Partea II.

(2) Partea | este partea regulator-
stiintifica, care evalueaza conditiile
prin care studiul clinic interventional
cade sub incidenta categoriei
studiului clinic interventional sau
studiului clinic interventional cu
nivel redus de interventie, conform
celor pretinse de sponsor, si include
urmatoarele:

1) Evaluarea beneficiului terapeutic
sau beneficiului de sanatate publica
care se refera la:

a) informatia disponibila cu privire la
medicamentul pentru investigatie
clinica;

b) relevanta  studiului  clinic
interventional, conformitatea cu
situatia actuald a cunostintelor
stiintifice si tehnologice sau cu
cerintele din partea autoritatii
competente in cazul aprobarii
conditionate a autorizatiei de punere
pe piatd;
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c) fiabilitatea si robustetea datelor
generate in cadrul studiului clinic
interventional.

2) Riscul si inconvenientele pentru
subiectii studiului clinic
interventional cu privire la:

a) informatia disponibila privind
medicamentul pentru investigatie
clinica;

b) comparatia interventiei cu practica
clinica uzuala;

c) masurile privind siguranta
(minimizarea riscurilor,
monitorizare);

d) riscul pentru sanatatea subiectilor
prezentat de afectiunea pentru care
este studiat medicamentul pentru
investigatie clinica.

3) Conformitatea medicamentului
pentru investigatie clinica cu BPF.
4) Conformitatea cu cerintele de
etichetare.

5) Caracterul complet si potrivit al
brosurii investigatorului.

6) Tarifele achitate.

(3) Partea II se refera la partea eticd a
studiuluit clinic interventional si
cuprinde urmatoarele:

a) Conformitatea cu cerintele privind
consimtdmantul in cunostintd de
cauza;

b) Conformitatea cu normele de
retribuire  sau  compensare a
subiectilor si investigatorilor;
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c) Conformitatea cu normele de
recrutare a subiectilor;
d) Conformitatea cu cerintele pentru
protectia  datelor cu caracter
personal;
e) Conformitatea cu cerintele pentru
investigatorul principal s
investigatori;
f) Conformitatea cu cerintele pentru
institutia de investigare;
g) Conformitatea cu cerintele pentru
repararea prejudiciilor;
h) Conformitatea cu normele
aplicabile privind colectarea,
depozitarea si utilizarea ulterioara a
probelor biologice ale subiectilor.
(4) Evaluarea regulator-stiintifica si
administrativa se realizeaza de catre
AMDM.  Evaluarea eticd se
realizeaza de catre Comisia de etica.
Avizul pozitiv al Comisiei de etica
serveste drept preconditie pentru
autorizarea  studiului de catre
AMDM.
(5) Evaluarea regulator-stiintifica si
etica pot derula in paralel.”
,JArticolul 27. Reguli
generale pentru protectia subiectilor
(1) Protectia subiectilor se realizeaza
in conformitate cu prezenta lege,
BPSC si regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman.”
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Totodata, este adaugata
definitia brosurii investigatorului la:
Articolul 2. Notiuni
(1) Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica:

,orosurd a investigatorului - 0
culegere de date clinice si non-clinice
privind medicamentul sau

medicamentele pentru investigatie
clinicd care sunt relevante pentru
studiul acestor medicamente in cazul
utilizarii la oameni;”

La art. 23 alin. (3), se vor exclude cuvintele ,,primul paragraf”, in
temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative (obiectie
valabila pentru toate cazurile similare). Totodata, sugeram substituirea
cuvintelor ,,este considerata ca fiind caducd” cu cuvintele ,,se respinge”, fiind
consideratd improprie atribuirea caracterului caduc in cazul unei cererii.

Se accepta partial.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
SJArticolul 23, Depunerea cererii
pentru autorizarea studiului clinic
interventional
(3) Daca AMDM sau Comisia de
etica nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la alin. (2),
studiul clinic interventional pentru
care s-a depus dosarul de cerere se
considera ca intrand in domeniul de
aplicare al regulamentului privind
studiile clinice cu medicamente de uz
uman sau regulamentul Comisiei de
etica, respectiv, si dosarul de cerere
se considerd complet.”
Cuvintele ,,cererea este considerata
ca fiind caducad” sunt transpuse fara
modificari din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice
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interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE: ,the application shall
be deemed to have lapsed in all
Member States concerned.”

La art. 24 alin. (4), termenii ,rdmane pur nationald” nu sunt
caracteristici limbajului normativ, juridic, motiv pentru care se vor adapta
stilului actului normativ. Obiectie valabild pentru art. 60 alin. (5), art. 61 ce
se refera la punerea termenului in ,,stop cronometru”.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
,JArticolul 24. Evaluarea cererii
(4) In procedura mentionatd la
alin. (3), AMDM poate tine cont de
evaluarea Partii I, conform definitiei
din art. 21, alin. (1) efectuata in
Uniunea Europeand de catre Statul
Membru raportor pentru studiul
clinic dat, in timp ce evaluarea Partii
II, definita in art. 21, alin. (2) este
realizata doar in statul Republica
Moldova conform legislatiei
nationale. In acest caz, procedura de
evaluare va dura 45 de zile
lucratoare.”
Obiectie valabild pentru art. 60,
alin. (5), art. 61 ce se refera la
punerea  termenului in ,stop
cronometru”. - a fost addugata
notiunea: ,stop cronometru” -
suspendarea procedurii de autorizare
in cazurile prevazute de
Regulamentul cu  privire la
autorizarea medicamentelor de uz
uman; ”

Laart. 25:
In vederea asigurarii influentei necorespunzatoare si a lipsei unor conflicte de
interese a persoanelor care valideaza si evalueaza cererea din catre AMDM si

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
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comisia de etica, aceste persoane vor depune in fiecare an o declaratie cu
privire la absenta conflictului de interese, inclusiv a celor financiare. Cu
referire la declaratiile nominalizate, apar intrebari dacd depunerea acestora se
vor expune in formd libera sau in baza unui formular, aprobat de catre
autoritate, termenul in care se vor depune aceste declaratii. In eventualitatea in
care se intentioneaza reglementarea ulterioard detaliatd a acestor aspecte,
sugeram autorului de a completa proiectul cu o norma ce ar constitui temei
juridic pentru elaborarea/aprobarea/emiterea respectivului act normativ.
Suplimentar, este de remarcat ca art. 126b din Directiva 2001/83/CE,
concretizeaza ca personalul autoritatii competente cu atributii in domeniul
acordarii autorizatiilor sa nu aiba interese financiare sau de altd naturd in
industria farmaceutica care ar putea sa le afecteze impartialitatea.

»Articolul 25. Persoanele
evalueaza cererea

(1) AMDM si Comisia de
eticd, respectiv, se asigurda ca
persoanele care  valideazd  si
evalueazd cererea nu fac obiectul
unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de locul de
desfasurare a  studiului clinic
interventional, de investigatorii
implicati si de persoanele care
finanteaza studiul clinic
interventional, si sunt libere de orice
alta influenta nejustificata.

Pentru a garanta independenta
si transparenta, AMDM si Comisia
de etica, respectiv, se asigurd ca
persoanele care primesc si evalueaza
cererea cu privire la aspectele vizate
n raportul de evaluare nu au interese
financiare sau de altd natura care le-
ar putea afecta impartialitatea. Aceste
persoane depun in fiecare an o
declaratie cu privire la absenta
conflictului de interese, inclusiv a
celor financiare. Prevederi detaliate
privind principiile de organizare si
desfasurare a activitatii de expertiza
vor fi formulate Th Regulamentele cu
privire la activitatea de expertiza
elaborate si aprobate de AMDM si
Comisia de etica, respectiv.”

care

La art. 26, cuvintele ,,celor descrise in” se vor exclude.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
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LJArticolul 26. Tnceputul, inchiderea,
intreruperea temporara, incetarea
anticipata si suspendarea unui studiu
clinic interventional

(5) Sponsorul notifica AMDM si
Comisia de etica despre Intreruperea
temporard a  studiului  clinic
interventional din oricare motive care
afecteaza raportul beneficiu-risc,
impreuna cu justificarea acestuia si
specificarea masurilor ulterioare, nu
mai tarziu de 15 zile din momentul
Tntreruperii temporare. Reinceperea
studiului este perceputa ca o
modificare substantiald conform
celor descrise in art. 30.

La art. 30 alin. (4), cuvintele ,,poate fi” ,,pot”, nu indeplinesc conditia
previzibilitatii normei juridice. Legea trebuie sd precizeze cu suficientd
claritate intinderea si modurile de exercitare a puterii de apreciere a
autoritatilor in domeniul respectiv, tinand cont de scopul legitim urmarit
(Sissanis v. Romania, 25 ianuarie 2007, § 66). O putere discretionarad care nu
este delimitata, chiar daca face obiectul controlului judiciar din punct de vedere
formal, nu trece de testul previzibilitatii (Hotararea Curtii Constitutionale nr.
28 din 23 noiembrie 2015, § 61). La elaborarea unui act normativ, legislatorul
trebuie sd respecte normele de tehnicd legislativda pentru ca acesta sa
corespunda exigentelor calitatii, 1.e. accesibilitatea si previzibilitatea
(Hotararea Curtii Constitutionale nr. 6 din 19 martie 2019, § 39). Obiectie
valabila pentru alte cazuri similare.

Se accepta partial.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
,JArticolul 30. Principii generale a
procedurii de autorizare a unei
modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional
(4) Modificarea substantiala
notificatd este implementatd dacd
AMDM si Comisia de eticd emit
decizii pozitive in termen de 30 de
zile lucrdtoare de la primirea unei
cereri complete pentru o astfel de
modificare. AMDM si/sau Comisia
de eticd pot prelungi acest termen
prin decizie la 60 de zile lucritoare
dacd o astfel de prelungire este
justificatd 1n raport cu natura
modificarii.”

50



Articolul 30 a fost structurat
in urma consultarilor oferite de
expertul OMS ce a asistat mai multe
tari candidate UE 1in alinierea
legislatiei lor la acquis-ul UE.

La art. 31 alin. (3) se va indica evenimentul, data de la care Tncepe a
curge termenele stipulate (a se vedea in acest sens inclusiv art. 39 alin. (2)).

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
LArticolul 31. Raportarea privind
siguranta in contextul unui studiu
clinic interventional
(1) Investigatorul principal
raporteaza sponsorului:
a) Evenimente adverse, inclusiv
evenimente adverse grave care
survin 1n cazul subiectilor pe care 1i
trateaza in cadrul studiului clinic
interventional;
b) Valori anormale ale unor analize
identificate Tn protocol ca fiind
critice pentru evaluarea sigurantei,
c) Date noi care pot influenta
siguranta subiectului.
(2) Sponsorul:
a) colecteazd reactiile adverse la
medicamente si le clasificd conform
gravitatii lor si conexiunii cu studiul
clinic interventional, indiferent de
sursa de informare;
b) pregateste rapoartele privind
reactiile adverse la medicamente si
evalueaza  gravitatea  acestora,
conexiunea cu studiul  clinic
interventional si probabilitatea lor;
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c) raporteaza catre AMDM si
Comisia de eticd reactiile adverse
grave neasteptate suspectate si alte
date relevante care ar putea influenta
siguranta In conformitate cu cerintele
si prevederile transpuse in actele
subordonate prezentei legi;

d) raporteaza cu privire la alte date in
rapoartele bianuale si anuale privind
siguranta medicamentului  pentru
investigatie clinica.

(3) Termenul pentru raportarea de
catre sponsor a reactiilor adverse
grave neasteptate suspectate catre
AMDM si Comisia de etica tine
seama de gravitatea reactiei si este
dupa cum urmeaza:

a) in cazul reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate letale sau care
pun in pericol viata, cdt mai curand
posibil si, in orice caz, nu mai tarziu
de 7 zile dupa ce sponsorul a aflat de
reactia respectiva;

b) in cazul reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate care nu sunt
letale sau care nu pun in pericol viata,
nu mai tarziu de 15 zile dupa ce
sponsorul a aflat de reactia
respectiva;

c) in cazul reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate care initial nu
au fost considerate letale sau ca ar
pune in pericol viata, dar care apoi s-
au dovedit a fi letale sau ca pun in
pericol viata, cat mai curand posibil
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si, in orice caz, nu mai tarziu de sapte
zile dupd ce sponsorul a aflat ca
reactia respectiva este letald sau pune
in pericol viata. Daca este necesard
asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite un prim
raport incomplet, urmat de un raport
complet.

(4) AMDM evalueaza informatia
raportatd si intreprinde masurile
necesare pentru ocrotirea sanatatii
publice si protectia subiectilor
studiului clinic interventional.

(5) Raportarea reactiilor adverse la
medicamente auxiliare autorizate,
altele decat placebo, se realizeaza in
conformitate cu  cerintele de

farmacovigilentd pentru
medicamentele autorizate
comercializate n Republica
Moldova.

(6) Sponsorul va notifica AMDM cu
privire la toate evenimentele
neasteptate care afecteazd raportul
beneficiu-risc al studiului clinic, dar
nu sunt reactii adverse grave
neasteptate  suspectate.  Aceastd
notificare se face fara Intarziere
nejustificata, in cel mult 15 zile din
momentul in care sponsorul a aflat de
acest eveniment.

(7) Tn cazul Tn care un eveniment
neasteptat ar putea afecta serios
raportul beneficiu-risc, sponsorul si
investigatorul vor lua mdsuri de
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sigurantd urgente potrivite pentru a
proteja  subiectii. Sponsorul va
notifica AMDM despre eveniment si
masurile luate. Aceasta notificare se
face fara intarziere nejustificata, dar
nu mai tarziu de sapte zile din
momentul luarii masurilor.

(8) Raportarea investigatorului catre
sponsor a evenimentelor adverse,
evenimentelor adverse grave si
valorilor anormale ale unor analize,
raportarea sponsorului catre AMDM
si Comisia de eticd a evenimentelor
adverse grave ce pun 1n pericol viata
sau cauzeaza moartea si a reactiilor
adverse grave neasteptate suspectate,
raportarea bianuald $i anuald a
sponsorului citre AMDM si Comisia
de etica vor fi realizate in
conformitate  cu  regulamentul
privind  studiile  clinice cu
medicamente de uz uman.”
,JArticolul 39. Masuri corective luate
de autoritatea competenta nationald
(2) Inainte ca AMDM si ia oricare
dintre masurile mentionate la alin.
(1), in afara cazurilor in care sunt
necesare masuri imediate, AMDM
solicitd avizul sponsorului si/sau
investigatorului. Avizul respectiv se
comunicd In termen de 7 zile din
momentul receptionarii  solicitarii
AMDM de catre sponsor sau
investigator.”
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La art. 41 alin. (8), se vor exclude cuvintele ,,din prezenta lege”. In
cazul in care se face trimitere la 0 norma juridica care este stabilitd in acelasi
act normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la
elementul structural sau constitutiv respectiv, fard a se indica ca elementul
respectiv face parte din acelasi act normativ. Obiectie valabila pentru tot
cuprinsul textul proiectului legii.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
SJArticolul 41, Studiile non-
interventionale postautorizare.
Dispozitii generale
(8) In cazul in care detinitorul
autorizatiei de punere pe piata
considerd ca rezultatele studiului
clinic non-interventional afecteaza
prevederile autorizatiei de punere pe
piata, el va depune la AMDM o
cerere de modificare a autorizatiei de
punere pe piata in conformitate cu
Capitolul 111.”

Art. 67 contine prevederi generale privind suspendarea, retragerea si
modificarea autorizatiei de punere pe piatd. Consideram irationala invocarea
acelorasi cauze a survenirii si a suspenddrii si retragerii, si a modificarii
autorizatiei.

Se accepta.

LArticolul 67. Suspendarea,
retragerea si modificarea autorizatiei
de punere pe piata
(1) AMDM suspenda, retrage sau
modificd o autorizatic de punere pe
piatd in cazul in care se considera cd
medicamentul este nociv sau daca
este lipsit de eficacitate terapeutica
ori dacd raportul beneficiu/risc
risc/beneficiu nu este favorabil sau
daca  medicamentul nu are
compozitia calitativd si cantitativa
declarata. Se considerda ca efectul
terapeutic lipseste atunci cand se
ajunge la concluzia ca nu pot fi
obtinute rezultate terapeutice cu
medicamentul respectiv.

(2) O autorizatie de punere pe piata
poate fi suspendatd, retrasd ori
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modificata , de asemenea, in cazul in
care informatiile prezentate in
sprijinul solicitarii, dupa cum se
prevede la cel putin unul din art. 49-
56, sunt incorecte sau nu au fost
modificate Tn conformitate cu art. 64
sau in cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost
indeplinite sau in cazul in care
controalele prevazute la art. 146 nu
au fost efectuate.

(3) Prevederile alin. (2) se aplica, de
asemenea, 1in cazurile in care
fabricarea medicamentelor nu se face
in conformitate cu informatiile
furnizate potrivit prevederilor art. 44,
alin. (3), lit. ¢) sau in cazul in care
controalele nu respecta metodele de
control descrise Tn temeiul art. 44,
alin. (3), lit. e).

(4) Autorizatia de punere pe piata
este suspendata:

a) Tn caz de urgenta (alerte ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
Agentiel Europene pentru
Medicamente sau Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor
Medicale in legatura cu
medicamentul, notificari privind
calitatea, notificari de depistare a
medicamentelor contrafacute sau
informatii despre reactii adverse
grave in  urma  administrarii
medicamentelor;
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b) pana cand etichetarea si
prospectul medicamentului vor fi
conforme cerintelor prezentei legi.

(5) AMDM informeaza in scris
producatorul despre suspendarea
autorizatiei de punere pe piata.

(6) Autorizatia de punere pe
piatd este retrasa, dacdi AMDM
determina ca:

a) medicamentul  este
depasit de progresele terapeutice, are
eficacitate  nesatisfacatoare  sau
prezinta o corelatie beneficiu/risc
necorespunzatoare, dupa cum devine
evident in baza Raportului Periodic
de Actualizare a Sigurantei (RPAS)
sau alte date din sistemul de
farmacovigilenta;

b) producatorul solicita
retragerea autorizatiei de punere pe
piata.

c) AMDM  informeazd in
scris detinatorul despre retragerea
autorizatiei de punere pe piatd in
termen de pana la 3 zile
calendaristice.”

Analizand art. 66 alin. (1), care dispune refuzul acordarea autorizatiei
de punere pe piata de catre AMDM in cazul in care, dupa verificarea datelor si
a documentelor enumerate la art. 49-55 se constata: ca raportul risc/beneficiu
nu este pozitiv sau eficienta terapeutica a medicamentului este insuficient
demonstratd de catre solicitant sau medicamentul nu are compozitia calitativa
si cantitativa declarata, consideram cé cazurile respective pot fi invocate drept
temei pentru retragerea autorizatiei de punere pe piatd. Totodata, se vor
specifica si delimita cazurile de suspendare, modificare si retragere a
autorizatiei de punere pe piata.

Nu se accepta.
art. 81 se refera la un act deja emis.
Pe cand art. 66 face referire la
motivele care au stat la baza
refuzului de acordare a autorizatiei
de punere pe piata
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A se vedea 1n acest si art. 81, aferent suspendarii sau retragerii (totala
sau partiale) a autorizatiei de fabricatie a medicamentelor.

Se accepta.
Art. 81 a fost revizuit si expus 1n
urmatoarea redactie:
LJArticolul 81, Suspendarea sau
retragerea autorizatiei de fabricatie a
medicamentelor
(1) In cazul in care se constatd
neindeplinirea uneia sau mai multor
condifii care au stat la baza
autorizarii sau in cazul emiterii unei
declaratii de neconformitate cu buna
practicdi de fabricatie, AMDM
suspenda partial, pentru
activitatile/operatiile gasite
neconforme, sau total autorizatia de
fabricatie pand la remedierea
deficientelor constatate sau retrage
autorizatia de fabricatie, daca
deficientele constatate nu mai pot fi
remediate.
(2) AMDM dispune suspendarea
autorizatiei de fabricatie la cererea
Justificata a detinatorului
autorizatiei, formulate 1n scris,
pentru o perioada de maxim 6 luni.
Reluarea activitdtii se poate face
numai dupa depunerea la AMDM a
unei notificari de reluare a activitatii,
insotita de o declaratie pe propria
raspundere cd nu au intervenit
modificari fata de informatiile care
au permis autorizarea. Dacd in
termen de 6 luni detindtorul
autorizatiei nu solicitd anularea
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suspendarii, autorizatia se retrage
definitiv.

(3) In cazul suspendarii/retragerii
autorizatiei de fabricatie, detinatorul
autorizatiei trebuie sa depuna
autorizatia de fabricatie la AMDM in
termen de 3 zile din data deciziei
emise de AMDM de
suspendare/retragere  sau la data
depunerii cererii de suspendare de
catre detinatorul autorizatiei.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioadd de 5 ani. In cazul in
care autorizatia de fabricatie este
suspendatd partial, doar pentru
anumite activitati/operatii efectuate
de detindtorul autorizatiei de
fabricatie, AMDM emite o noua
autorizatie care specificd exclusiv
activitatile pentru care autorizatia
ramane valabila.

(4) In cazul suspendarii autorizatiei
de fabricatie din cauza
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practicdi de fabricatie a
medicamentelor de uz uman, reluarea
activitatii este permisd numai dupa
obtinerea unui raport de inspectie
favorabil emis de AMDM.
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(5) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie, In cazul
functionarii a unitatii de fabricatie cu
autorizatie de fabricatie suspendata
de AMDM.

(6) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie ca urmare
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practicdi de fabricatie a
medicamentelor de uz uman sau la
cererea detinatorului autorizatiei, in
baza  unei solicitari  scrise.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sa prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detindtorul autorizatiei de
fabricatie poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a
acesteia in termen de 3 zile lucratoare
de la primirea deciziei.

(8) AMDM analizeaza
contestatia in termen de 15 zile; pana
la solutionarea contestatiei,
depunerea acesteia nu suspenda
decizia AMDM privind suspendarea
sau retragerea  autorizatiei de
fabricatie.”

Art. 70 este lipsit de densitate normativa, motiv pentru care urmeaza a
fi exclus.

Nu se accepta.
Transpune integral art. 110 din
Directiva 2001/83/CE si vizeaza
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corpul uman, nu actiuni umane
pentru a produce efecte juridice

Denumirea art. 74 nu coreleazd cu obiectul de reglementare a
respectivului articol. La alin. (4), in vederea conferirii claritdtii normei,
cuvintele ,revocarea intentionatd” se vor substitui cu cuvintele ,,intentia
revocarii”.

Se accepta.
Modificat conform recomandarii

La art. 75, referintele la actele normative se vor completa cu numarul
de ordine si anul in care a fost adoptata, fiind despartite de o bara ,,/”.Obiectie
valabila pentru toate actele normative prevazute in proiectul legii.

Se accepta.

Modificat conform
recomandarii: ,,Legii nr. 384/2023
privind protectia secretelor

comerciale si Legii nr. 148/2023
privind accesul la informatiile de
interes public.”

La art. 77 alin. (2), textul ce vizeaza cazurile pentru care nu este
necesard autorizatia de fabricatie va deveni alin. (3), iar textul ,,Cu toate
acestea, o astfel de autorizatie nu este necesara pentru:” se va substitui cu textul
,,Prin derogare de la alin. (1), autorizatia de fabricatie nu este necesara pentru:”.

Se accepta.
Formularea propusd ,,(3) Prin
derogare de la alin. (1), autorizatia de
fabricatie nu este necesara pentru: ”

Laart. 78 alin. (1), in contextul in care norma impune conditia intrunirii
cumulative a conditiilor In vederea obtinerii autorizatiei de fabricatie, cuvintele
,»cel putin” se vor exclude.

Se accepta.
Formularea propusa ,,(1) Pentru a
obtine o autorizatie de fabricatie,
solicitantul trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii cumulative:”

Cu referire la art. 79 alin. (1) lit. h) si alin. (5), pentru claritate, se vor
aduce explicatiile de rigoare a ceea ce ar putea reprezenta ,,dosarul Standard al
Locului de Fabricatie” si ,,Compilatia de Proceduri Comunitare privind
Inspectia si Schimbul de Informatii”.

Nu se accepta.
,Dosarul Standard al Locului de
Fabricatie” este un document
prevazut de regulile de buna practica
de fabricatie si reprezintda un
document care descrie activitatile
legate de buna practica de fabricatie
ale producatorului si vor fi aprobate
printr-un act sublegislativ.
,Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectia si
Schimbul de Informatii” este un
instrument de facilitare a cooperarii
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intre inspectoratele GMP si GDP ale
statelor membre UE si un mijloc de
realizare a armonizarii. Procedurile
din cadrul acestuia ofera baza pentru
procedurile nationale care fac parte
din sistemele de calitate ale
inspectoratelor nationale GMP.

Textul alin. (1) al art. 81 poartd un caracter neclar si echivoc, or, nu
orice conditie sau obligatie impusa de proiectul legii, conduce la sau retragerea
autorizatiei de fabricatie a medicamentelor.

Aceeasi obiectie se inainteaza si pentru art. 94 alin. (5), in partea ce se
referd la radierea agentului economic din lista fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active daca constatd nerespectarea
conditiilor stabilite de lege.

Se accepta.
Art. 81 a fost revizuit si expus in
urmatoarea redactie:
LArticolul 81, Suspendarea sau
retragerea autorizatiei de fabricatie a
medicamentelor
(1) In cazul in care se constati
neindeplinirea uneia sau mai multor
condifii care au stat la baza
autorizarii sau in cazul emiterii unei
declaratii de neconformitate cu buna
practici de fabricatie, AMDM
suspenda partial, pentru
activitatile/operatiile gasite
neconforme, sau total autorizatia de
fabricatie pana la remedierea
deficientelor constatate sau retrage
autorizatia de fabricatie, daca
deficientele constatate nu mai pot fi
remediate.
(2) AMDM dispune suspendarea
autorizatiei de fabricatie la cererea
justificata a detinatorului
autorizatiei, formulate in scris,
pentru o perioada de maxim 6 luni.
Reluarea activitatii se poate face
numai dupa depunerea la AMDM a
unei notificari de reluare a activitatii,
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insotita de o declaratie pe propria
raspundere cd nu au intervenit
modificari fatd de informatiile care
au permis autorizarea. Dacd in
termen de 6 luni detindtorul
autorizatiei nu solicitd anularea
suspendarii, autorizatia se retrage
definitiv.

(3) In cazul suspendarii/retragerii
autorizatiei de fabricatie, detinatorul
autorizatiei trebuie sa depuna
autorizatia de fabricatie la AMDM in
termen de 3 zile din data deciziei
emise de AMDM de
suspendare/retragere  sau la data
depunerii cererii de suspendare de
catre detinatorul autorizatiei.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioadi de 5 ani. In cazul in
care autorizatia de fabricatie este
suspendatd partial, doar pentru
anumite activitati/operatii efectuate
de detindtorul autorizatiei de
fabricatie, AMDM emite o noua
autorizatie care specificda exclusiv
activitatile pentru care autorizatia
ramane valabila.

(4) In cazul suspendarii autorizatiei
de fabricatie din cauza
nerespectarii/necorespunderii cu
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buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman, reluarea
activitatii este permisd numai dupa
obtinerea unui raport de inspectie
favorabil emis de AMDM.

(5) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie, in cazul
functionarii a unitatii de fabricatie cu
autorizatie de fabricatie suspendata
de AMDM.

(6) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie ca urmare
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman sau la
cererea detinatorului autorizatiei, in
baza  unei  solicitdri  scrise.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detindtorul autorizatiei de
fabricatie poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a
acesteia in termen de 3 zile lucratoare
de la primirea deciziei.

(8) AMDM analizeaza
contestatia in termen de 15 zile, pana
la solutionarea contestatiet,
depunerea acesteia nu suspenda
decizia AMDM privind suspendarea
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sau retragerea autorizatiei de
fabricatie.”

Art. 94, alin. (5) a fost expus in
urmatoarea redactie:

,JArticolul 94. Tnregistrarea
fabricantilor,  importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active

(55 AMDM poate solicita
documentatie sau date suplimentare
referitoare la informatiile listate in
alin. (2), care sunt necesare pentru
luarea deciziei de inscriere in lista
fabricantilor,  importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active.”

Alin. (3) al art. 85 este inutil, In contextul la intrunirea conditiilor
prevazute la art. (1) si alin. (2), persoana calificata devine per se responsabild
pentru eliberarea seriilor de medicamente pe teritoriul Republicii Moldova,
drepturi si obligatii atribuite specificului activitatii.

Se accepta.
Art. 85, alin. (3) din proiect are
corespondent art. 48, alin (3) din
Directiva 2001/83/CE.
De mentionat cd a fost corectatd
norma de trimitere dupda cum
urmeaza ,,daca detinatorul
autorizatiei de fabricatie indeplineste
personal conditiile stabilite la alin.
(1) si (2) acesta poate sa isi asume
responsabilitatea stabilitd la art. 86.”

Alin. (2) si (3) al art. 86 exceda obiectul de reglementare a articolului
respectiv.

Se accepta.
Au fost operate modificarile
corespunzatoare la art.86

Din cuprinsul prevederilor art. 89 derivd una din atributiile functionale ale
AMDM. Se va examina oportunitatea dispozitiilor art. 89 prin prisma art. 3
alin. (3) din proiectul legii, conform caruia atributile AMDM sunt
reglementate si aprobate de Guvern. Suplimentar, ntrucédt articolul este

Se accepta.
Formularea propusa
”Articolul 89. Ghidurile privind
buna practica de fabricatie
AMDM monitorizeaza aplicarea:”
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constituit dintr-un alineat unic, acesta nu necesita a fi numerotat (obiectie
valabila in toate cazurile similare).

La art. 91 alin. (5), se va indica numarul articolului.

Se accepta.

Art. 91 alin. (5) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:

»(5) Producdtorii de excipienti
enumerati de AMDM 1n urma listei
de excipienti mentionatad la art. 96,
alin.(1), lit. f) sunt considerati
producdtori de substante active.”

Textul ,,. 90, 91, 92 $1 93” din art. 95 se va substitui cu textul ,,.90- 93”,
conform uzantelor.

Se accepta.
Textul ,,. 90, 91, 92 si 93” din art. 95
a fost substituit cu textul ,,90- 93

La art. 117 la alin. (2), lit. m)- q) dubleaza lit. g)-k), motiv pentru care
se vor exclude.

Se accepta.
Punctele mentionate au fost excluse.

La art. 121, se considerd judicios de a specifica care ar fi valoarea
cadoului in vederea calificarii acestuia ca fiind simbolic. Se va tine cont cd
pentru a evita aparitia manifestarilor de coruptie Tn activitatea entitatilor
publice, conducatorilor acestora si agentilor publici le este interzis sa solicite
sau s accepte cadouri (bunuri, servicii, favoruri, invitatii Sau orice alt avantaj)
care le sunt destinate personal sau familiei lor, daca oferirea sau acordarea lor
este legatd direct sau indirect de desfasurarea activitatii lor profesionale
(cadouri inadmisibile). Solicitarea sau acceptarea cadourilor inadmisibile
constituie acte de coruptie in sensul legislatiei penale.

Nu se accepta.
Textul propus la art. 121 din proiect
are drept corespondent art. 94 din
Directiva 2001/83/CE si totodata nu
contravine art.16 din LP nr. 87/2017
si a fost interpretat eronat.

La art. 124, intru corectitudinea redactarii, cuvintele ,,in conformitate
cu prevederile stabilite” se vor substitui cu cuvintele ,,in modul stabilit”.

Se accepta.
A fost inlocuita exprimarea ,,in
conformitate cu prevederile stabilite”
cu cuvintele ,,in modul stabilit”

La art. 127, cu referire la abrevierea ,,DAPP”, exprimarea prin
abrevieri a unor denumiri sau termeni se poate face numai dupa explicarea
acestora in text, la prima folosire.

Se accepta.
A fost inlocuita abrevierea DAPP cu
,detinatorii autorizatiilor de punere
pe piata”.

La art. 128 alin. (2), cuvintele ,,pagina web” se vor substitui cu
termenul ,,pagina web oficiala” corespunzator prevederilor Regulamentului cu
privire la site-urile web oficiale ale autoritatilor si institutiilor publice si la

A fost inlocuita exprimarea ,,pagina
web” cu cuvintele “pagina web
oficiala”.
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cerintele minime privind profilurile de socializare ale acestora, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 728/2023 (obiectie valabila in alte cazuri similare).

La alin. (3) cuvintele ,,enumerate in primul punct” se vor substitui cu
cuvintele ,,prevazute la alin. (1)”, in temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 (a
se vedea in acest sens art. 130 alin. (1) lit. e)).

La alin. (3) a fost inlocuita
exprimarea “enumerate In primul
punct” cu cuvintele ,,prevazute la
alin. (1)”.

La art. 133 alin. (3), desi norma instituie detinatorilor autorizatiei de
punere pe piatd obligatia detinerii in permanenta si continuu la dispozitia sa o
persoana cu o calificare corespunzatoare, responsabila de farmacovigilenta, cu
studii superioare in domeniul medicinei sau farmacologiei, medicinei
veterinare, chimiei, tehnologiei, farmaceutice sau biologiei, din cuprinsul
enuntului al doilea al lit. b), calificarea corespunzatoare derivd a fi una
optionala. Totodata, in ce mod va fi asigurata asistenta permanenta si continud
de specialitate din partea unui medic, nu este clar.

Nu se accepta.

Avand 1n vedere ca activitatea de
farmacovigilenta necesitd abordarea
clinicd a cazurilor de reactii adverse
la medicamente (aceasta activitate
fiind doar wuna din multiplele
activititi pe care le Infaptuieste
persoana calificatd responsabila de
farmacovigilentd), este plauzibil ca
in cazul cand aceasta are studii
superioare in medicind veterinara,
chimie, tehnologiei farmaceutice sau
biologiei sd fie consultatd de un
medic.

Este responsabilitatea detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd sa
stabileasca in ce mod va fi asigurata
asistenta din partea unui medic (ex:
angajarea unui medic n
subdiviziunea de farmacovigilenta,
contract de consultantd externa a
unui medic, etc)

Art. 133, lit. ¢) necesita a fi concretizat cui urmeaza a fi pus la
dispozitie, la cerere, a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta.

Se accepta.
A fost specificat faptul ca dosarul
standard ~ al  sistemului  de
farmacovigilenta urmeaza a fi pus la
dispozitia AMDM.

Art. 133, Textul ,,Persoana calificatd mentionata la lit. b) din alin. (3)
este responsabild de crearea si gestionarea sistemului de farmacovigilenta.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trimite AMDM numele si detaliile

Se accepta.
,Detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd trimite AMDM numele si
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de contact ale persoanei calificate.” se va numerota ca fiind ,,alineatul (4)”,
respectiv alin. (4) din proiect devine alin. (5).

detaliile de contact ale persoanei
calificate.” a fost numerotat ca
»alineatul (4)”, respectiv alin. (4) din
proiect a devenit alin. (5).

Art. 133, alin. (4) se va revedea trimiterea la ,,la pct. 2, lit. b)”.

Obiectie valabila si in cazul art. 134 alin. (2), In partea ce vizeaza textul
»lapet. 17,

Se accepta.
Trimiterea la ,,la pct. 2, lit. b)” a fost
inlocuita cu trimiterea
corespunzatoare (,,la pct. 3, lit. b”).
Trimiterea la ,la pct.1” a fost
inlocuita cu trimiterea
corespunzatoare ,,la alin. (1)”.

La art. 134 alin. (2), in partea ce vizeaza textul potrivit caruia ,,se
elimind orice informatie cu caracter personal sau de confidentialitate
comerciald” este susceptibil de multiple interpretari, motiv pentru care necesita
a fi reformulat.

Nu se accepta.

Avand in vedere informatiile depuse
de detindtorul autorizatiei de punere
pe piata referitoare la notificarea
publicad referitoare la aspecte de
farmacovigilentd  poate  contine
informatie cu caracter personal sau
de confidentialitate  comerciala,
aceasta urmeaza a fi eliminatd nainte
de publicarea informatiilor.

La art. 136 alin. (2) se va exclude textul ,, , sau In conformitate cu
urmatoarele dispozitii” ca fiind inutile.

Nu se accepta.
Nu se exclude textul ,, , sau in
conformitate cu urmatoarele
dispozitii” deoarece acesta este
urmat de o enumerare a unor termeni
de depunere a PSUR.

La art. 137 alin. (2) nu este clar caracterul observatiilor sau daca prin
observatii ar prezuma exprimarea pozitiei (feedback) detinatorului autorizatiei
de punere pe piata la anumite subiecte (concluzii) cu care acestia nu ar fi de
acord.

La alin. (3), se va revedea trimiterea la alin. (1), deoarece este indicata
gresit.

Se accepta.
In alin. (2) ,,observatii” a fost inlocuit
cu “comentarii”.

La alin. (3), trimiterea la alin. (1) s-a
corectat in trimitere la alin. (2).

La art. 138 se va exclude cuvantul ,,poate” in temeiul argumentului
invocat pentru art. 30 alin. (4).

Se accepta.
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A fost inlocuita exprimarea “’poate
decide” cu “’va decide”.

La art. 140:

alin. (1) este formulat in maniera susceptibila multiplelor interpretari, or, nu
deriva cu precizie care ar fi acele situatii urgente in care AMDM poate sa ia in
considerare suspendarea autorizatiei de punere pe piata si interzicerea utilizarii
unui medicamentului. De asemenea, suspendarea autorizatiei de punere pe
piatd nu poate fi efectuata la simpla evaluare a datelor din sistemul de
farmacovigilenta, or, AMDM suspendd o autorizatie de punere pe piatd in
cazurile mentionate la art. 67.

Complementar, din norma nu derivd exact atributia AMDM de a suspenda
autorizatia sau daca doar i se conferd discretia ,,de a lua in considerare”
suspendarea.

Se accepta partial.

Avand 1n vedere ca situatiile urgente
de sigurantd sunt multiple, si
individuale dupa caz, se pastreaza
aceastd exprimare. Dar, pentru
claritate exprimarea “In caz de
urgenta”, s-a nlocuit cu cuvintele
“In cazul in care sunt necesare
actiuni urgente pentru protejarea
sanatatii publice”.

Suspendarea autorizatiei de punere
pe piatd poate fi efectuatd dupa
simpla evaluare a datelor din
sistemul de  farmacovigilenta,
deoarece aceasta poate demonstra ca
sistemul de farmacovigilenta este
inactiv, ceea ce inseamna ca nu are
loc monitorizarea sigurantei
medicamentelor, aceastd situatie
fiind descrisa in art. 67, alin. (6), pct.
a) ,,autorizatia de punere pe piata este
retrasa, daca AMDM determina ca
medicamentul este depasit de
progresele terapeutice, are eficacitate
nesatisfacatoare sau prezintd o
corelatie beneficiu/risc
necorespunzatoare, dupa cum devine
evident in baza Raportului Periodic
de Actualizare a Sigurantei (in
continuare - RPAS) sau alte date din
sistemul de farmacovigilenta;”
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Art. 140, alin. (3) de asemenea nu respectd cerintele de claritate si
previzibilitate a normei juridice. Pentru a conferi o exactitate normei, se
recomanda stabilirea termenelor, la ce actiuni (solicitiri) AMDM ar astepta un
raspuns din partea detindtorului autorizatiei de punere pe piata si din partea
autoritatilor competente relevante.

Nu se accepta.
Cum a fost mentionat mai sus, avand
in vedere ca fiecare caz de urgenta cu
impact asupra sanatatii publice este
evaluat si tratat individualizat, este
imposibil, la modul practic, de
stabilit un termen strict, valabil
pentru toate cazurile de urgente, care
urmeaza a fi  respectat de
detinatorului autorizatiei de punere
pe piata si autoritatilor competente
relevante pentru comentarii sau
completari. Aceeasi afirmatie este

valabila si pentru
comentariile/completarile/feedback-
ul din  partea  detinatorului

autorizatiei de punere pe piatd si
autoritatilor competente relevante- in
fiecare caz abordat sunt diferite.

La art. 144 alin. (2) cuvintele ,,din prezent alege” se vor exclude, in
temeiul art. 55 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, conform céruia ,,in cazul in
care se face trimitere la o norma juridica care este stabilitd in acelasi act
normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la elementul
structural sau constitutiv respectiv, fara a se indica ca elementul respectiv face
parte din acelasi act normativ.”.

Se accepta.

Art. 144, alin. (2) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:

»(2) Pentru a efectua controlul
periodic planificat si inopinat al
calitdtii. medicamentelor, titularul
autorizatiei mentionate la art. 11,
alin.(1) va furniza documentatia ...”.

La art. 145, cuvantul ,departamente” se va revedea prin prisma
Hotérarii Guvernului nr. 71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Se accepta.
La art. 145, cuvantul ,,departamente”
a fost inlocuit cu ,,subdiviziunile”
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Art. 145, alin.(1) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:

»(1) LCCM intocmeste rapoarte
privind controlul calitatii
medicamentelor si le transmite

detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd, detindtorului autorizatiei de
import sau solicitantilor de control al
calitatii medicamentului si
informeaza subdiviziunile relevante
a AMDM.”

Laart. 146 alin. (14) referinta la ,,art. 149, alin. (1), lit. €)” se va revizui,
pentru ca este indicata gresit.

Se accepta.
Formularea propusi ,,(14) Tn cazul in
care rezultatul inspectiei prevazute
la art. 148, alin. (1), lit. e)”

La art. 149 alin. (1) se va face o distinctie clard intre drepturile si
obligatiile inspectorului AMDM, or, un drept exclude o obligatie.
Din cuprinsul alin. (4) ,,Apelul impotriva masurilor impuse de catre inspectorul
in procedura administrativa nu amana executarea acesteia” rezulta (1) in cazul
dezacordului cu masurile prevazute in raportul de inspectie impuse de catre
inspector, acesta poate fi contestat in modul stabilit de Codul administrativ si
(2) procedura administrativd nu suspenda executarea prescriptiei, aspecte ce
necesitd a fi reglementate separat.

Se accepta.
Art. 149, alin. (1) a fost reformulat
dupa cum urmeaza:
»(1) In exercitarea activititilor de
inspectie, mentionate in art. 148,
inspectorul ia urmatoarele masuri:”
Alin. (4) din art. 149, a devenit
alin. (5) cu urmatorul cuprins:
,Contestarea masurilor impuse de
catre  inspector 1In  procedura
administrativd nu amand executarea
acestor masuri.”

La art. 151:
la alin. (1) lit. a) cuvintele ,,orice esec de aplicare a masurilor sau” se vor
exclude, in contextul in care urmarile implementdrii masurilor nu pot fi
atribuite inspectorului;
la lit. b) cuvintele ,,prezentei Legi si legilor speciale” se vor substitui cu
cuvantul ,,legislatiei”;

Se accepta.
Art. 151 a fost modificat dupa cum
urmeaza:

,HArticolul 151. Responsabilitatile
inspectorilor
(D)Inspectorul  este  responsabil

pentru:
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lit. ¢) este inutild, or, art. 313 din Codul contraventional nr. 218/2008 si Codul
penal nr. 985/2002, la art. 328, incrimineaza fapta privind excesul de putere
sau depasirea atributiilor de serviciu.

a) ne aplicarea masurilor restrictive
sau de emitere a prescriptiilor
conform competentelor sale;

b) pastrarea secretelor comerciale,
conform legislatiei;

C) orice nedepunere a unei reclamatii
sau a unui raport catre autoritatile
competente cu privire la deficientele
sau defectele constatate.”

La definitivarea proiectului de act normativ, se va tine cont cd
substantivele, cu exceptia celor proprii, si toate celelalte parti de vorbire se
scriu cu initiala mica dupa doud puncte, in debutul enumerarilor subsumate.
Verbele utilizate Tn text se vor expune la timpul prezent, forma afirmativa,
pentru a se accentua caracterul imperativ al dispozitiei respective (evitandu-se
utilizarea exagerata a cuvantului ,,trebuie”). Cu referire la acronimul ,.etc.”, se
considera judicios a fi exclus, deoarece semnificatia respectivului este
periculoasa sub aspect de interpretare extensiva.

Se accepta.

Laart. 154 alin. (4), se va indica autoritatile competente avute in vedere
care vor adopta acte normative vizate, iar alin. (5) se va exclude, in contextul
in care obiectul, domeniul de reglementare a actelor normative mentionate la
alin. (4) se vor regasi nemijlocit in proiectele actelor normative respective.

La alin. (6) se va specifica evenimentul de la care Tncepe a curge termenul de
24 de ore.

Se accepta.
Au fost operate modificari la art. 153,
alin (4), (5) 51 (6)

Alin. (1) s1(2) al art. 156 se vor comasa, tinand cont de obiectul comun
de reglementare.

Se accepta.
Au fost operate modificari la art. 156

In conformitate cu art. 406, contraventiile previzute la art. 77 alin.
(1)—(7) si art.77* se constata si se examineaza de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale constatd si examineaza
contraventiile prevazute la art. 273 pct.1)-4), 6), 10) si 13), art.278, 279 si 344,
savarsite in domeniile de activitate din competenta acesteia.

Sunt in drept sa constate contraventii si sa incheie procese-verbale persoanele
care detin functii de control din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Sunt in drept sa examineze cauze contraventionale si

Se accepta.
De la art. 157 a fost exclus alin. (3)
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sa aplice sanctiuni directorul general si directorii generali adjuncti ai Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
In contextul celor specificate, sugeram excluderea din art. 157 a alin.

(3).

La art. 158, cu titlu general, ce vizeaza modalitatea de intrare in vigoare
a actului normativ, semnaldm cd, atunci cand intrarea n vigoare nu este o parte
a unei obligatii internationale, cea mai bund optiune ar fi reglementarea intr-o
etapa ulterioard atunci cadnd momentul oportun va corespunde intereselor
Republicii Moldova — prin modificarea legislatiei sau elaborarea unor acte
legislative noi in acelasi domeniu si fard a stabili perioade tranzitorii. Totodata,
acest fapt urmeaza a fi reflectat in mod obligatoriu in tabelul de concordanta.

Optional, pot fi stabilite perioade tranzitorii rezonabile. Perioadele prea
lungi (de exemplu, 10 ani) vor oferi prea mult timp Tnainte ca subiectii relevanti
sd inceapa pregdtirea pentru adaptarea la noile obligatii si sd-si schimbe
comportamentul in mod corespunzitor. Astfel de perioade lungi devin
ineficiente.

In unele cazuri se stabileste in calitate de termen-limita ziua aderarii la
UE, dat fiind faptul ca din data aderarii multe obligatii ce decurg din calitatea
de membru vor deveni aplicabile si obligatorii. Totusi, o astfel de abordare este
posibila doar in etapele finale ale procesului de aderare, atunci cand data
aderdrii este cunoscutd, cel putin, cu o anumita certitudine (dupa incheierea
capitolului final). Utilizarea unor astfel de perioade tranzitorii fard un nivel de
certitudine in privinta datei aderarii nu ar trebui admisd, intrucat ar putea
determina aparitia unor probleme de constitutionalitate, precum si aspecte de
incertitudine juridica.

Nemijlocit asupra cuprinsului dispozitiilor art. 158:

La alin. (1) pentru indicarea exactd a momentului intrarii in vigoare a
actului normativ recomandam utilizarea cuvintelor ,,la expirarea a”, urmata de
perioada rezervatd pentru intrarea in vigoare a actului, dupd urmatorul
exemplu: ,,intrd in vigoare la expirarea a sase luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova”, sau prin indicarea exacta a datei
intrarii in vigoare.

La alin. (3), textul ,,Dispozitiile cu referire la importatori prevazute la
articolele 76, 77, 86, 87 vor fi implementate pana la data de 01.01.2029.” este

Se accepta.
S-au operat modificarile propuse.
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unul declarativ, or, unicul procedeu de suprimare a dispozitiilor unui act
normativ este abrogarea.

La alin. (7), se va tine cont cd o lege noud este aplicabila din momentul
intrarii ei 1n vigoare. Legea se aplica tuturor faptelor in timpul in care se afla
n vigoare, are eficienta deplina si continua din momentul intrarii in vigoare si
pana la abrogarea ei.

Din alin. (8) sintagma ,,in vigoare” se va exclude.

La art. 159, in dispozitiile introductive referitoare la actul supus
modificarii, referintele la actele normative care se modifica vor fi mentionate
conform uzantei si sursa de publicare a acestora.

La lin. (1), pct. 2) lit. a) se va expune dupa cum urmeaza:

,»a) la capitolul II. ,,Actele permisive care se incadreazd in categoria
autorizatiilor” :

la pozitia 68 cuvintele ,,de fabricare” se substituie cu cuvintele ,,de fabricatie”,
1ar textul ,,5 ani” se substitui cu cuvintele ,, Termen nelimitat”. Recomandarea
este valabila si pentru lit. b).

Din pct. (i) se va exclude textul ,,dupi pct.68”. In cazul completirii actului
normativ cu un element structural nou, numerotat cu indice, nu se mentioneaza
dupa care articol, punct, alineat, litera etc. se amplaseaza acesta sau pe care
dintre acestea le preceda.

La pct. 4), 4) privind modificarea Codul Contraventional al Republicii
Moldova nr. 218/2008:

Cu referire la sanctiunile stabilite pentru componentele de contraventii la art.
77 alin. (1) - (19), mentiondm ca acestea sunt contrare prevederilor partii
generale din Codul Contraventional. Astfel, potrivit art. 34 alin. (2) din cod,
amenda se aplica persoanelor fizice de la una la 1500 de unitéti conventionale,
iar persoanelor cu functie de raspundere — de la 10 la 1500 de unitati
conventionale. Totodatd, conform art. 34 alin. (21), amenda se aplica
persoanelor juridice Tn limitele stabilite de articolul din partea speciala a cartii
intai a prezentului cod, dupa caz:

a) amenda de la 10 la 1500 de unitati conventionale;

b) amenda in marimea valorii produsului, serviciului respectiv care constituie
obiectul contraventiei, dar nu mai putin de valoarea limitei maxime In unitati
conventionale, In cazul in care acest fapt este prevazut expres de norma
materiald din partea speciald a cartii intai.

Nu se accepta.

Nu se acceptd propunerea
aplicarii sanctiunilor
contraventionale de la 1 la 1500
unitati conventionale aplicate atat
persoanelor fizice, persoanelor cu
functie de raspundere, cat si juridice
deoarece domeniul medicamentului,
dispozitivelor medicale si activitatii

farmaceutice  vizeazd viata si
sandtatea omului. Respectiv
nerespectarea  prevederilor legii,

poate avea consecinte fatale pentru
om. Practicd aratd ca aplicarea unor
sanctiuni  blande au dus de
nenumarate ori la Incalcarea repetatd
a prevederilor actelor normative din
domeniu.
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La art. 77 alin. (5), se recomandad excluderea textului ,, , inclusiv
vanzarea la distantd prin intermediul serviciilor societdtii informationale”, or,
odata ce in cadrul laturii obiective a fost deja stabilitd modalitatea normativa
,,vanzarii”, nu mai este necesar de indicat metoda de realizare a vanzarii.
Asadar, prin vanzare se subintelege inclusiv vanzarea online de bunuri si
SEervicil.

Nu se accepta.

,vanzarea la distantd prin
intermediul  serviciilor societatii
informationale” reprezinta 0
activitate in domeniul farmaceutic,
care necesitd o autorizare separata,
prin urmare se considera judicios ca
aceastd remarca sa fie prevazuta
expres.

La art. 77 alin. (7), se recomanda excluderea textului
,(GMP/GDP/GPP)”, or nu este caracteristic stilului si tehnicii legii
contraventionale utilizarea abrevierilor in dispozitiile normei din partea
speciald a Codului contraventional. Totodatd, urmeaza a fi exclus textul
»(suspendarea licentei)”, or, suspendarea temporard a licentei nu se
echivaleaza cu sanctiunea contraventionald sub forma privarii de dreptul de a
desfasura o anumitd activitate. Astfel, suspendarea licentei reprezinta o
procedurd distincta reglementatd de Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica si Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitdtii de Intreprinzator si nu este prevazutd ca sanctiune
contraventionald conform art. 32 din Codul contraventional.

Se accepta.

Formularea propusa:

»(7) Activitate farmaceutica
in lipsa certificatului  privind
conformitatea cu buna practica
fabricatie a medicamentelor de uz
uman, certificatului privind
conformitatea cu buna practicd de
distributie a medicamentelor de uz
uman sau certificatul  privind
conformitatea cu buna practicd de
farmacie pe parcursul suspendarii

sau retragerii acestuia se
sanctioneazd cu amenda de la 500 la
1000 de wunitdti conventionale

aplicatd persoanei cu functie de
raspundere, cu amenda de la 1500 la
2000 de wunitati conventionale
aplicatda  persoanei juridice cu
privarea, in ambele cazurile, de
dreptul de a desfasura o anumita
activitate pe un termen de la 3 luni la
un an.”

La art. 77 alin. (8), se considera judicios revizuirea normei indicate prin
excluderea textului ,,S€ sanctioneaza cu aceeasi amenda

Se accepta.
Formularea propusa:
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fabricantul/importatorul/distribuitorul angro si cu retragerea autorizatiei de
fabricatie/distributie angro a medicamentelor, in cazul functiondrii unitatii de
fabricatie/distributie  angro de medicamente cu autorizatie de
fabricatie/distributie angro suspendatd de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.”, or, pe langa faptul ca formula textului este una
nereusitd din punct de vedere al stilului si tehnicii legii, este inadmisibil
stabilirea unei componente de contraventie, imediat dupa sanctiunea pentru
comiterea contraventiei prevazute la alin. (8).

In acelasi context, se atrage atentia ci, potrivit art. 17 alin. (4),
raspunderea contraventionald a persoanei juridice nu exclude raspunderea
persoanei fizice sau, dupa caz, a persoanei cu functie de raspundere pentru
contraventia savarsita.

”(8) Functionarea unitatii de
fabricatie/distributie =~ angro  de
medicamente fara autorizatie de
fabricatie/distributie angro emisa de
Agentia Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale, precum si
cu autorizatia de
fabricatie/distributie angro
suspendatd se sanctioneazd cu
amenda de la 1000 la 3000 de unitati
conventionale aplicatd persoanei cu
functie de raspundere, cu amenda de

In altd ordine de idei, se recomandi dupa cuvintele ,,Dispozitivelor | la 3000 la 5000 de unitati
medicale” completarea cu textul ,, , precum si cu autorizatia de | conventionale aplicatd persoanei
fabricatie/distributie angro suspendata”. Astfel, prin operarea modificarilor | juridice.”
indicate, formula dispozitiei propuse la alin. (8), va acoperi toate cazurile
posibile de functionare a unitdtii de fabricatie/distributie angro de
medicamente in lipsa autorizatiei de fabricatie/distributie angro emisa de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si functionarea
Ccu suspendarea acesteia.

. < - . a ta.

La art. 77 alin. (14), se recomandad substituirea cuvintelor ,legea Se ceepta.

) . A Textul a fost revizuit conform
medicamentului” cu cuvantul ,,legislatie”. .
’ recomandarii

La art. 77 alin. (15), se recomanda completarea dupd cuvintele Se accep .

s . . et e Textul a fost revizuit conform
,,Jncalcarea modului” cu cuvintele ,,s1 conditiilor”. ..
’ ’ recomandarii

Cu referire la art. 77 alin. (18), se recomandd revizuirea textului Nu se accepta.
dispozitiei indicate, or, formula acesteia este una prea genericd. Mai mult ca | Art. 77 alin.  (14) prevede
atat, in cadrul componentelor prevazute la art. 77 alin. (1) — (21), sunt deja | contraventii pentru nerespectarea de
prevazute cazuri particulare de comitere a Incélcarilor atributiilor detinatorului | catre detindtorul autorizatiei de

autorizatiei de punere pe piata. Astfel, in cadrul art. 77 alin. (14), este prevazuta
raspunderea pentru ,,Nerespectarea de catre detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd a conditiillor de “etichetare si prospect” prevazute in legea
medicamentului”. In aceste circumstante, exista riscul major de a retine pe
viitor doud componente de contraventii cu continut identic si, prin urmare,

punere pe piatd a conditiilor de
“etichetare si prospect” prevazute in
Capitolul Vil din legea
medicamentului, totodata art. 77 alin.
(18) prevedere aplicarea sanctiunilor
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fiind incdlcat principiul neadmiterii dublei trageri la raspundere pentru una si
aceiasi fapta.

pentru  nerespectareca de  catre
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata a atributiilor sale in materie de
farmacovigilentd,  prevazute in
Capitolul XIl din legea
medicamentului.

La art. 77 alin. (19), se recomanda excluderea textului ,, , Tn vigoare
din momentul implementarii sistemului informational de evidenta a circulatiei
medicamentelor, or, actiunea legii contraventionale in timp este guvernata de
regulile prevazute la art. 3 din Codul contraventional.

Subsidiar, se recomanda de a fi revazuta ordinea numerotarii alineatelor
prevazute la art. 77 din proiect.

Se accepta.
Textul a fost revizuit conform
recomandarii

La definitivarea proiectului de lege, se va lua in considerare ca
cuprinsul articolelor trebuie sa prezinte norma instituitd fara explicatii sau
justificari.

Textul articolelor trebuie sa aiba un caracter dispozitiv (normativ), se
va evita folosirea adverbelor ,,De asemenea”, ,,de exemplu”, ,,Cu toate
acestea”, ,,In acest sens”, nespecifice actului normativ.

Pentru exprimarea normativa a intentiei de modificare a actului
normativ se indicd expres actul normativ vizat, cu toate elementele de
identificare necesare, iar dispozitia propriu-zisa se formuleaza utilizaindu-se
sintagma ,,se modifica dupa cum urmeaza:”, urmata de redarea modificarilor.

In cazul expunerii in redactie noud a continutului unui element
structural se va utiliza sintagma ,,va avea urmatorul cuprins:”, urmata de
redarea textului nou, iar in cazul operatiunii de completare cu un element
structural nou se va utiliza sintagma ,,... se completeaza cu ... cu urmatorul
cuprins:”.

Se va tine cont ca, ,,sintagma” reprezinta
formatd din mai multe cuvinte intre care existd un raport de subordonare,
constituind o parte a unei propozitii sau a unei fraze. La schimbarea unor
cuvinte din continutul textului unui act normativ, pentru exprimarea corecta,
se mentioneazd despre substituirea ,,cuvintelor” respective, iar la schimbarea
unor cifre, semne si cuvinte din continutul textului unui act normativ, pentru
exprimarea corectd, se mentioneaza despre substituirea ,,textului” respectiv.

o unitate sintactica stabila,

Se accepta.
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In conformitate cu art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, articolul poate fi divizat in alineate, constituite, de regula, dintr-0
singurd propozitie sau fraza, prin care se reglementeaza o dispozitie specifica
ansamblului normelor articolului. Alineatele sunt insemnate succesiv cu
numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, luate intre paranteze rotunde.
Alineatul poate fi divizat in litere, care sunt insemnate succesiv cu litere latine
mici, urmate de o parantezi. In cazul unei structuri complexe a actului
normativ, alineatul poate fi divizat mai ntai in puncte Tnsemnate cu numere
ordinare, exprimate prin cifre arabe, urmate de o paranteza.

LismedFarm SRL_dlI
Vlad Chitic //
particip.gov.md

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2):
permise temporare emise de AMDM trebuie sa fiu disponibile pentru publicul
larg pentru monitorizare de cétre societatea civila

Nu se accepta.
MS si AMDM vor reglementa prin

acte  interne  mecanisme  de
accesibilitatea si transparentd a
medicamentelor  neautorizate i

permise  pe
exceptionale etc.

piatd in situatii

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2),
lit. @), ,,...absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica... ””: nu
este indicat cum sunt determinate analogi/substituenti. la moment AMDM
determina analogi si substituenti in baza codurilor ATC, insa ,,The purpose of
the ATC/DDD system is to serve as a tool for drug utilization monitoring and
research in order to improve quality of drug use. One component of this is the
presentation and comparison of drug consumption statistics at international
and other levels. ... For this reason, the ATC/DDD system by itself is not
suitable for guiding decisions about therapeutic substitution. ...The
classification of a substance in the ATC/DDD system is therefore not a
recommendation for use and it does not imply any judgements about efficacy
or relative efficacy of drugs and groups of  drugs.”
(https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_methodology/purpose_of the_atc_ddd_system

/)

Nu se accepta.

Pentru a controla piata farmaceutica
a RM si anume ce vizeaza
medicamentele neautorizate sunt
necesare aplicarea anumitor criterii
de interdictie pentru a evita riscul
plasarii acestora pe piatd, luand in
considerare  viata si  sdnatatea
consumatorului

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2):
nu exista posibilitatea pentru permisul temporar in caz de achizitii publice de
medicamente. sau va fi aplicabila lit. b)?

Raspunsul autorului: Se aplica lit. b).

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2),
lit. &), "...absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica... ": se

Se accepta.
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propune crearea listei de absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica care va fi intretinuta si actualizata periodic de AMDM.

MS si AMDM lucreaza la aceste
mecanisme

Articolul 12. Masuri in cazul devierilor in calitate si falsificarea
suspectatd a medicamentelor: modificarea pentru a permite notificarea AMDM
si de entitati necomerciale, persoane fizice, etc...

Nu se accepta.
Este deja prevazut la
Farmacovigilenta

capitolul

Articolul 13. Notificarea privind medicamentele plasate pe piata si
aprovizionarea cu medicamente, alin. (3): nu este stabilit termenul de
notificare de catre Detindtorii autorizatiei de punere pe piatd a AMDM.

Nu se accepta.
Nu poate fi prevazut un termen din
motive logistice

Articolul 13. Notificarea privind medicamentele plasate pe piata si
aprovizionarea cu medicamente, alin. (3): nu este stabilit ce termen de
intrerupere trebuie sa fie raportat. O intrerupere de o zi, sdptamana, luna...?

Se accepta.

Detinatorii
autorizatiei de punere pe piatd
informeaza in termen de 5 zile
AMDM, privind data de plasare pe
piatd a medicamentului, despre
neajunsurile  sau  Tntreruperile
neprevazute  in aprovizionare,
precum si despre orice risc sau
suspiciune de risc a unui
medicament. AMDM publica datele
pe pagina web oficiald, in termen de
5 zile de le primirea informatiei pe
suport de hartie sau prin mijloace
electronice.

1)

Articolul 48. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata,
alin. (3), ,,...sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentelor”; Articolul 49. Continutul cererii,
alin. (1), lit. I) ,,cu aceleasi cerinte cu privire la calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor;”: cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi
publicata o lista de AMDM? Necesita o clarificare.

Se accepta.

Se adaugad la art. 1, alin. (3)
urmitorul text: ,.In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitdtii, sigurantei si
eficacitdtii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei de
Nord, Elvetia, Canada si Japonia.”
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Articolul 49. Continutul cererii, alin. (1), lit. n) "si rezultatele
evaludrilor realizate in cooperare cu grupurile tintd de pacienti": se solicitd
excluderea.

Nu se accepta.
Se  transpune  Directiva
2001/83/CE

Articolul 49. Continutul cererii, alin. (1), lit. p), "sau in tari cu acelasi
nivel de cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si eficacitatii": cum pot fi ele
stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o lista de AMDM? Necesita o
clarificare.

Se accepta.

Se adaugda la art. 1, alin. (3)
urmitorul text: ” In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei de
Nord, Elvetia, Canada si Japonia.”

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor, alin. (2), lit. d): nu
corespunde cu definitia de "import paralel de medicamente", trebuie sa fie
"declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitor la calitate, sigurantd
si eficacitate emisd de catre producator/detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd sau furnizorii sai;"

Nu se accepta.
Prevederile incluse in articolul 76,
alin.(2), lit. d) nu prezinta o definitie
ci doar una din conditiile care trebuie
indeplinite pentru a se elibera o
autorizatie de import paralel.
Declaratia  solicitatda  este o
preconditie si dovada prezentei sau
lipsei obiectiilor referitor la calitate,
siguranta si eficacitate emisa de cétre
producdtor. Aceasta declaratie va fi
luatd in consideratie de AMDM in
cadrul procesului de luare a deciziei
privind emiterea autorizatie de
import paralel.

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor: lista importatorilor
paraleli trebuie sa fie plasata pe pagina web a AMDM.

Nu se accepta.
Conform notiunii prezentate la art. 2
procedura de import paralel se refera
la autorizarea  accesului  unui
medicament autorizat in Republica
Moldova din Uniunea
Europeand/Spatiul Economic
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European (SEE) prin utilizarea unor
canale alternative alte decat cele
stabilite de producator/detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd sau
furnizorii sal.
Lista detinatorilor autorizatiilor de
fabricatie si import este subiectul
altui articol al prezentului proiect, iar
conform art.76,  alin.(5) norme
detaliate privind continutul detaliat al
cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocarii autorizatiei si
sarcinile titularului autorizatiei de
import paralel, vor fi stabilite de
AMDM.

Articolul 84. Lista fabricantilor, importatorilor si persoanelor
calificate responsabile pentru eliberarea seriilor, Articolul 85. Cerinte pentru
persoana calificatd si Tnlocuitorul persoanei calificate: Importatorul trebuie sa
aibd o persoand calificatd responsabild pentru eliberarea seriilor, insa
experienta necesara de art. 85 alin. (2) nu poate fi nicidecum dobanditd la
importatorul.

Nu se accepta.

Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si1 eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze 1n baza autorizatiei de
fabricatie care sd acopere aceste
activitati. Prin urmare persoana
calificata responsabila de eliberarea
seriilor trebuie sa detind experienta
practicd in domeniul respectiv de cel
putin 2 ani la una sau mai multe
intreprinderi care sunt autorizate sa
fabrice medicamente, in activitati de
analiza calitativa a medicamentelor,
analize cantitative ale substantelor
active si a testarilor si verificarilor
necesare pentru a asigura calitatea
medicamentelor.
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Articolul 87. Importul de medicamente, alin. (1), "Importul de
medicamente se efectueaza de catre importatori de medicamente care respecta
cerintele bunelor practici de fabricatie, in masura in care li se aplica": din ce
cauzd un importator are nevoie sd respecte cerintele bunelor practici de
fabricatie? Se solicita excluderea.

Nu se accepta.
Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze 1n baza autorizatiei de
fabricatie si import care sa acopere
aceste activitati.

Articolul 90. Dispozitii generale privind fabricatia, importul si
distributia angro de substante active: lipseste aliniatul 3.

Se accepta.

Art. 90, alin.(3) se expune in
urmatoarea redactie:

(3) Fabricatia, importul si distributia
pe teritoriul Republicii Moldova a
substantelor active, inclusiv a
substantelor  active care  sunt
destinate exportului, respecta buna
practica de fabricatie si buna practica
de distributie pentru substantele
active.

Articolul 96. Etichetarea, alin. (1): se solicitd excluderea m), o) din
cauza costurilor aditionale care vor fi create la etapa de producere pentru o
piata asa de mica ca Republica Moldova si din cauza cd pentru toate
medicamentele Tnregistrate la moment vor fi necesare cereri de variatii.

Nu se accepta.

lit. m) numele si adresa detindtorului
autorizatiei de punere pe piata si,
daca este cazul, numele
reprezentantului desemnat  de
detinator sa il reprezinte — aceasta
prevedere este si la moment si
serveste unul din indicatorii ca
medicamentul nu este contrafacut;
lit. 0) numarul autorizatiei de punere
pe piatd — este o confirmare ca
medicamentul este autorizat

Articolul 97. Masuri de siguranta: se solicita excluderea din cauza
costurilor si procedurilor aditionale.

Art. 97 din prezenta Lege
intra 1n vigoare la data de
01.01.2030.

Lismedfarm Aviz extins

Articolul 2.
Nu sunt notiuni pentru: Importator.

Comentariu
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Cu font cursiv este indicat
fragmentul din lege marcat
de Lismedfarm

Tn sensul conform
prevederilor art. 77, alin (2),
importator este detinatorul
autorizatiei  de  fabricatie a

medicamentelor pentru operatiuni de
import.

Articolul 5. (2)
Trebuie sa fie prevazut un termen. Se propune 30 de zile.

Nu se accepta.

Articolul 8. (1)
De inlocuit ,, ingredientelor” cu ,,substantelor”.

Nu se accepta.

Articolul 9. (5)
., Lista este actualizata anual de catre AMDM.”
Comisia Medicamentului aproba medicamentele noi fiecare luna. Actualizarea
anuala este insuficienta. Bi-anual sau trimestrial. Este necesar in primul rand
pentru informarea corecta pacientilor.

Se accepta.
Articolul 8, alin. (5) modificat

Acrticolul 11. (2)
., (2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), AMDM poate permite
temporar comercializarea unui medicament fara autorizatie de punere pe piata
N urmadtoarele cazuri exceptionale:”
1. permise temporare emise de AMDM trebuie sa fiu disponibile pentru
publicul larg pentru monitorizare de catre societatea civila - - Articolul 11. (2)
2. nu exista posibilitatea pentru permisul temporar in caz de achizitii
publice de medicamente. sau va fi aplicabila lit. b)? Vedeti Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 395/2024.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

Articolul 11. (2) a)

“a) in prezenta unui rvisc iminent sau confirmarii raspandirii agentilor
patogeni, toxine, substante chimice sau radiatii sau a oricaror alti factori, in
special epidemii si pandemii, care pot provoca prejudicii sanatatii publice...”

cum poate fi asta dovedit? este o afirmatie vaga care poate fi interpretata. se
propune modificarea la "in caz de stare de urgentd in sdnatate declarat de
Ministerul Sdnatatii" sau similar. situatia va fi confirmata de actul normativ

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire
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emis de o autoritatea de stat, care va putea fi referit in cazul de cerere de
eliberare autorizatiei de punere pe piata temporara.

Articolul 11. (2) a)
’si absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica,’

1

1. nu este indicat cum sunt determinate analogi/substituenti. la moment
AMDM determina analogi si substituenti in baza codurilor ATC, insa "The
purpose of the ATC/DDD system is to serve as a tool for drug utilization
monitoring and research in order to improve quality of drug use. One
component of this is the presentation and comparison of drug consumption
statistics at international and other levels. ... For this reason, the ATC/DDD
system by itself is not suitable for guiding decisions about ... therapeutic
substitution. ...The classification of a substance in the ATC/DDD system is
therefore not a recommendation for use and it does not imply any judgements
about efficacy or relative efficacy of drugs and groups of drugs.”
(https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_methodology/purpose_of the_atc_ddd_system
/)

2. se propune crearea listei de absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica care va fi intretinuta si actualizata periodic de AMDM.

3. definitia pentru Absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceuticd exista in Ordinul Ministerului Sandtdtii nr. 395/2024, insa ea
trebuie sa fie adaugata si aici.

Se accepta partial.
1.Nu se acceptd. Pentru a controla
piata farmaceuticd a RM si anume ce
vizeazd medicamentele neautorizate
sunt necesare aplicarea anumitor
criterii de interdictie, pentru a evita
riscul plasarii acestora pe piata, ludnd
in considerare viata si sandtatea
consumatorului
2.Se acceptd. MS si AMDM lucreaza
la aceste mecanisme
3. Nu se accepta. Exista deja un act
normativ, care sa explice definitia.

Articolul 11. (2) ¢)

“sau nu este disponibil pe piata”

cum poate fi asta dovedit? AMDM va avea o listda cu medicamente esentiale
care nu sunt disponibile pe piata, actualizata periodic?

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

Articolul 12. (1)

(1) Entitatile comerciale,”

modificarea pentru a permite notificarea AMDM si de entitati necomerciale,
institutii medico-sanitare, persoane fizice, etc...

Nu se accepta.
Este deja prevazut la capitolul
Farmacovigilenta

Avrticolul 13. (3)
“informeaza AMDM ™

Nu se accepta.
Nu poate fi prevazut un termen din
motive logistice
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nu este stabilit termenul de notificare de catre Detinatorii autorizatiei de punere
pe piatd a AMDM.

Avrticolul 13. (3)

“intreruperile neprevazute”

nu este stabilit ce termen de intrerupere trebuie sa fie raportat. O intrerupere de
o0 zi, saptamana, luna...? Vedeti de exemplu agentia medicamentului Austriei:
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-
nachrichten/detail/aenderungen-im-amg-betreffend-meldungen-zur-
einstellung-des-inverkehrbringens.

"Indiferent de notificarea intreruperii comercializarii, in caz de
indisponibilitate pentru mai mult de doud sdptamani sau de disponibilitate
insuficientd a unui medicament de uz uman eliberat pe baza de retetda pentru
mai mult de patru saptdmani pentru a acoperi nevoile pacientilor din Austria,
obligatia a raporta in conformitate cu regulamentul privind sechestrul ramane
furnizarea de medicamente (Monitorul Federal Il nr. 30/2020)."

Se accepta.

Detinatorii autorizatiei de punere pe
piatd informeaza in termen de 5 zile
AMDM, privind data de plasare pe
piatd a medicamentului, despre
neajunsurile  sau  Tntreruperile
neprevazute  in  aprovizionare,
precum si despre orice risc sau
suspiciune de risc a unui
medicament. AMDM publica datele
pe pagina web oficiald, Tn termen de
5 zile de le primirea informatiei pe
suport de hartie sau prin mijloace
electronice.

Articolul 15.

“de dezvoltarea farmaceutica a unui medicament, calitatea procesului de
fabricatie, aspecte regulatorii din domeniile non-clinice si clinice, beneficii

Nu se accepta.
Insusi titlul articolului Consultanta
stiintificd s1 regulatoare privind

semnificative al medicamentelor orfane.” calitatea, siguranta si eficienta
de adaugat: procesul de autorizare medicamentelor, procesul de prelevare medicamentului implica 0
probelor de medicamente pentru controlul de arbitraj, controlul calitatii al | consultantd ampla.

medicamentelor s.a. Va rugam sa verificati cu AMDM, pentru cd pot consulta

referitor si la alte intrebari despre care nu stim.

Acrticolul 46. (1) a), b) Se accepta.

“sau in alte tiri cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si | S¢ adauga la art. 1, alin. (3)

eficacitatii medicamentelor,”

cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o lista de AMDM?
Necesita o clarificare.

urmitorul text: ”In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitdtii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei de
Nord, Elvetia, Canada, Australia si
Japonia.”
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Avrticolul 48. (1)
” Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman”

aprobat de Ministerul Sanatatii.

Nu se accepta.
Dupa aprobarea Legii
medicamentului se va decide daca
Regulamentul ~ cu  privire la
autorizarea medicamentelor de uz
uman va fi aprobat prin ordin al MS
sau HG

Avrticolul 48. (3); Articolul 49. (1) 3) 1), p); Articolul 50. (1), (3)

“sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii, sigurantei §i
eficacitatii medicamentelor.”

cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicatd o lista de AMDM?
Necesita o clarificare.

Se accepta.

Se adaugda la art. 1, alin. (3)
urmitorul text: ”In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei de
Nord, Elvetia, Canada, Australia si
Japonia.”

Acrticolul 49. (1) 2)

”2) formularul completat al cererii pentru obtinerea autorizatiei de punere pe
piata in limbile romdna si/sau engleza,”

sau Rusa

Nu se accepta.
Cererea se prezinta in limba de stat
sau limba de circulatie internationala
- engleza

Acrticolul 50. (2)
“de la data primei autorizatii de punere pe piata”

care piatd? Republica Moldova, in Uniunea Europeand sau in alte tari cu
aceleasi cerinte pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor? Sau 10 ani din prima plasare pe piata in lume?

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire.

La art. 50, alin. (1) se indica: Prin
derogare de la articolul 49, alineatul
(1), si fard sa aducd atingere legii
referitoare la protectia proprietatii
industriale si comerciale, solicitantul
nu este obligat sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si studiilor clinice,
in cazul In care demonstreaza ca
procedura se referd la un medicament
generic, al cdrui medicament de
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referinta a obtinut deja autorizatia de
punere pe piata in statele membre din
Uniunea Europeand sau in statele
mentionate la art. 1 alin. (3)

Tn acest sens, art. 50, alin. (2) face
referire la alin. (1)

Avrticolul 60. (3)

7 (3) La solicitarea AMDM, solicitantul prezinta mostre de produs finit al
medicamentului, materiile prime ale acestuia si, produsii intermediari sau alti
componenti ai acestuia, pentru a fi testate de Laboratorul oficial pentru
controlul calitatii medicamentelor intru a se asigura ca metodele de control
utilizate de catre fabricant si descrise in informatiile care insotesc cererea sunt
corespunzatoare.”’

La autorizarea medicamentului, trebuie sa fiu prezentate doar mostre de produs
finit al medicamentului, standardele de referintd, reagenti, produse de
degradare. Prezentarea de materia prima, produsii intermediari este excesiv. In
actul normativ UE compatibil nu este nimic referitor la materie prima, reagenti,
standardele de referinta...

Nu se accepta.

Este o cerintd nationalda pentru a
asigura calitatea medicamentelor
care se depun spre autorizare

Avrticolul 60. (5)

”(5) AMDM intreprinde toate masurile pentru a se asigura ca procedura de
eliberare a autorizatiei de punere pe piata este finalizata pana la 210 zile de
la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare. Acest termen
poate fi pus in “stop cronometru”, in cazurile prevazute de Regulamentul cu
privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.”

Excluderea textului si referirea la art. 61. Termene privind procedurile de
autorizare

Nu se accepta.

La art. 60 se descriu procedurile, iar
la art. 61 se dau termene specifice
pentru fiecare procedura

Articolul 60. (7)
”(7) Datele publicate conform alin. (5)”
de scris alin. (6) Tn loc de alin. (5)

Se accepta.
Modificat

Articolul 76.
lista importatorilor paraleli trebuie sa fie plasatd pe pagina web a AMDM.

Nu se accepta.
Conform notiunii prezentate la art. 2
procedura de import paralel se refera
la autorizarea  accesului  unui
medicament autorizat in Republica
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Moldova din Uniunea
Europeana/Spatiul Economic
European (SEE) prin utilizarea unor
canale alternative alte decat cele
stabilite de producator/detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd sau
furnizorii sal.
Lista detinatorilor autorizatiilor de
fabricatie si import este subiectul
altui articol al prezentului proiect, iar
conform art.76,  alin.(5) norme
detaliate privind continutul detaliat al
cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocarii autorizatiei si
sarcinile titularului autorizatiei de
import paralel, vor fi stabilite de
AMDM

Acrticolul 76. (2) 2) d)
“producator”

nu corespunde cu definitia de "import paralel de medicamente", trebuie sa fie
"declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitor la calitate, siguranta
si eficacitate emisa de catre producator/detindtorul autorizatiei de punere pe
piata sau furnizorii sai;"

Nu se accepta.
Prevederile incluse in articolul 76,
alin.(2), lit. d) nu prezinta o definitie
ci doar una din conditiile care trebuie
indeplinite pentru a se elibera o
autorizatie de import paralel.
Declaratia  solicitatda  este o
preconditie si dovada prezentei sau
lipsei obiectiilor referitor la calitate,
siguranta si eficacitate emisa de cétre
producdtor. Aceasta declaratie va fi
luatd in consideratie de AMDM in
cadrul procesului de luare a deciziei
privind emiterea autorizatie de
import paralel

Articolul 77. (2) d)

Nu se accepta.
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”d) importul medicamentelor in masura care se aplica operatiunilor de
import.”

se solicita excluderea.

Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si  eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze 1n baza autorizatiei de
fabricatie si import care sa acopere
aceste activitati.

Articolul 90.
lipseste aliniatul 3.

Se accepta.

A fost inclus alin. (3) cu urmatorul
cuprins “Fabricatia, importul si
distributia pe teritoriul Republicii
Moldova a substantelor active,
inclusiv a substantelor active care
sunt destinate exportului, respecta
buna practicd de fabricatie si buna
practicdi de distributie pentru
substantele active.”

Acrticolul 96. (1) m), 0)

”m) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, daca este
cazul, numele reprezentantului desemnat de detindtor sa il reprezinte;”

“0) numarul autorizatiei de punere pe piata,”

se solicita excluderea din cauza costurilor aditionale care vor fi create la etapa
de producere pentru o piata asa de mica ca Republica Moldova si din cauza ca
pentru toate medicamentele inregistrate la moment vor fi necesare cereri de
variatii.

Nu se accepta.

lit. m) numele si adresa detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd si,
daca este cazul, numele
reprezentantului  desemnat  de
detindtor sa il reprezinte — aceasta
prevedere este si la moment si
serveste unul din indicatorii ca
medicamentul nu este contrafacut;
lit. 0) numarul autorizatiei de punere
pe piata — este o confirmare ca
medicamentul este autorizat

Articolul 97.
se solicitd excluderea din cauza costurilor si procedurilor aditionale.

Nu se accepta.
Art. 97 din prezenta Lege
intra in vigoare la data de
01.01.2030.

Asociatia Obsteasca
“Initiativa Pozitiva”

1) Ilpennaraem OTpa3uTh BCE KIIOYEBBIE MEKIyHApOIHBIE 00s3aTEIHCTBA B
o0J1acTH mpaBa Ha 3/10poBbe, KoTopble PM B3s1a Ha ce0s kak nepea EC, tak u
neper OOH wu  Coserom EBpombl B paMKkax paTu(GHUIHMPOBAHHBIX

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire.
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(Ilo3uTtuBHasI
HNuaunmaTuBa)

Cu font cursiv sunt
indicate cuvintele propuse
de AO ’Initiativa
Pozitiva”

MEXJIYHapOAHBIX JOrOBOPOB, BKIOYass MexXIyHapoAaHbli MmakT 00
SKOHOMMYECKHUX, COLIMAIbHBIX U KYJbTYpHBIX NpaBax (cT. 12) u EBponelickyto
COLMaNIbHYIO XapTuio. OCHOBHBIE 0053aTeNbCTBA B paMKax IIPaBa Ha 3J0POBbE,
BKJIIOYAsl «yBa)kaTh, 3aIlMILATh M OCYIIECTBIATH», a TaK)KE OCHOBHBIE
B3aMMOCBSI3aHHbIE 3JIEMEHTHl IpaBa Ha 3[0pPOBbE, BKIIOYAs «HAINYME,
JOCTYITHOCTD, IIPUEMJIEMOCTD U Ka4€CTBO», YCTAaHOBJIEHBI B IMyHKTax 12 u 33-
37 3ameuanust oomiero mopsiaka Ne 14 (2000 r.), mpunasitoro Komuretom OOH
[0 OJKOHOMMYECKHMM, COLMAJIbHBIM U KYJbTYpHBIM IIpaBaM. Otn
00513aTeNIbCTBA U 3JIEMEHThl HEOOXOJUMO OTPa3UTh B 3aKOHOIIPOEKTE AJIS €ro
JAJIbHENIIEr0 IMOHMMAaHUS W UHTeprnpeTanud. VIMEHHO Ha OCHOBE 3THX
00513aTeNIbCTB M 3JEMEHTOB ObLIM  pa3paboTaHbl MPEUIOKEHUS 110
JIOTIOJIHEHHUIO 3aKoHonpoekTa. IlpeasioxkeHus, B 4aCTHOCTH, KacaTces cT. 1
u 107 3akoHONpPoOeEKTA.

https://thinternet.ohchr.org/ layouts/15/treatybodyexternal/Download.aspx?s
ymbolno=E%2FC.12%2F2000%2F4&L ang=en

2) Tlpenymaraem BHecTH ruOKue mosiokeHuss COrjameHus 1Mo TOPTOBBIM
acrmekTaMm IpaB HHTeIUIeKTyanbHOoU cobctBeHHOCTH (TPUIIC), mpunsToro B
pamkax Bcemupnoit Toprosoit opranmzanuu (BTO), k koropomy
npucoeauHuaack PM. BHeceHne 3TuX THOKUX MOJNIOKEHU HEOOXOAMMO st
MOBBILIEHHS JOCTYITHOCTH JIEKAPCTB U JICYEHUS MAIMEHTOB. B yacTHOCTH, 3TO
OTHOCHUTCSI K BOIIPOCAM PErMCTPAllMM T'€HEPUKOB, SKCKIIO3UBHOCTH JIaHHBIX,
peryaupoBaHusl MapajyIeIbHOTO UMIIOpPTa JiekapcTB. be3 Oonee neranbHOTO
PETyIUPOBAHUS TUX BOMPOCOB JOCTYN TE€HEPUKOB OyIeT OrpaHHuYeH, Ha
pBIHKE OyIeT TMOJJEepPKUBAThCI HEOOOCHOBAHHAS JIMTEIbHAS MOHOTIOJNUS,
YTO OYJIET BECTH K MO/IICPKAHUIO BEICOKUX I1€H Ha JIEKAPCTBA KaK B alITEUHBIX
CeTAX, TaK K HEPalMOHAIIbHOMY PacXOJOBaHUIO CPEJCTB IrOCYJapPCTBEHHOIO
Oro/pKETa B MPOIIECCE MEHTPATU30BAHHON 3aKYTIKHU JICKAPCTB JJIsi OOJBHUIL U
JUIS HAIMOHATBLHBIX MPOTPaMM B 00JACTH OOIIECTBEHHOTO 3I0POBbBS, YTO
HaHeceT ymepo obmecTBeHHOMY 3/10poBbi0 B PM. HekoTopsie u3 mososxeHuit
3aKOHOMpPOEKTa OyayT OJOKUPOBAaTH BO3MOXXHOCTH  OCYIIECTBIICHUS
MapayIeIbHOrO0 UMIIOPTA JIEKAPCTB M Ja)KE€ MOTYT BECTH K BO3HHUKHOBEHUIO
KOPPYNIIMOHHBIX pHCKOB. [IpennoskeHuss B JaHHBIX OONACTAX Takke
OCHOBaHBI Ha OMBITE Pa3padOTKH W MPUMEHEHUS CXOJHBIX HOPM IpaBa B

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire.
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3aKOHOJIaTENIbCTBE YKpauHbl M Kacatorcs c¢r. S50, 76, 158 um 159
3aKOHOINPOEKTA.

3) [Ipeasaraem o0eCeYUTh JOCTYITHOCTH HH(POPMAIIMHU O JIEKAPCTBAX IS KaK
MOXXHO Oojiee IIMPOKOTo Kpyra mnorpedurteneid W mamueHToB B PM.
Nudopmanus o ekapcTBax SBISICTCS YpE3BBIUAMHO BAXXKHOM OOIICCTBEHHOM
uHpopManuei, 1 MeXIyHapOJHbIE CTaHAAPTHI B 00J1aCTH MpaBa Ha 3710pOBbE
TpeOyIoT obecreyeHus «I0CTyMHOCTH HHPOpMAI» B 00J1acTH 310pOBhs. B
CBSI3U C OTHUM YpPE3BBHIYAHHO BAXHO YTOYHHTH HOPMBI, CBSI3aHHBIC C
uHpopManvell Ha yHakOBKax JIGKAPCTB M HMHCTPYKIMHM K JeKapcTBaM Ha
A3BIKAX MEXYHAPOAHOTO OOLICHHUS, PyMBIHCKOM, PYCCKOM M MHBIX SI3BIKaX, B
TOM YHCJIE C MCIOJIb30BAaHHEM COBPEMEHHBIX MH()OPMAIMOHHBIX IU(POBBIX
texHonoruii. HemoctynmHocTh 9TOW  MH(pOpManmuu  OyneT BECTH K
BO3HUKHOBEHUIO PHUCKOB JUIS 3I0POBbSl M JaXe >KU3HU TMAlMeHTOB: K
HETNPAaBWIBHOMY TPHUMEHEHHUIO JICKapCTB MAIeHTaM, IepeI03upOBKaM,
HEMOHUMaHHUIO MOO00YHBIX 3hdexkToB u T.n. Kpome Toro, obecrnedeHue
WHOOPMAIMOHHOW ~ JOCTYITHOCTH  HEOOXOAMMO Ui peaju3aluu
pexomennanuii CoBera 1o BOpOcaM paBEHCTBA, U3JI0KEHHBIX B pemeHuu No
104/19%, B kotopom CoOBET OTMETHJI, YTO MHCTPYKLHUHU K JieKapcTBam B PM
JOTKHBI ObITh, KAK MUHUMYM, Ha PYMBIHCKOM U PYCCKOM si3bIKax. Pemenue
BCTYIIWJIO B CHJIy M PEKOMEHJAIMU HEOOXOIUMO pPEaTn30BaTh B PaMKax
3aKoHONpoekTa o  JekapcTBaX.  COOTBETCTBEHHO,  pa3paboTaHHBIE
MPEJUIOKEHUST HAallPaBJIeHbI Kak Ha 00ecreueHne JOCTYITHOCTH HHPOPMAaIIuU
O JIeKapCTBaX, HX peKJIaMbl W WH(GOPMAIMOHHBIX MATEpUANOB IS
MenpabOTHUKOB, TaK W Ha THOKWHA TOAXOJ B JAHHOM BOMpOCE IPH
OCYIIECTBIICHUH 3aKYMIOK W HMIIOpTE JEKapCTB, BIUIOTH [0 pacleyaTKu
WHCTPYKIIMHA B anTeKaX Ha PYMBIHCKOM M PYCCKOM S3bIKax IO TPOChOe
nanuenta. OOcyxzaenus ¢ (apmxommnanusmu (Mylan/Viatris, Macleods,
Lupin, ViiV, Janssen u np.) moka3aau, YTO OHU TOTOBBI BBHITIOJNHSTH
TpeOoBaHuUs MO MH()OPMAITMOHHON JOCTHHOCTH, OHM TaKXKE COOOIIMIIN, YTO
COOTBETCTBYIOIIIME PACXOMbI JINOO YK€ 3aJ0KEHBI B CTOMMOCTH JIEKapCTB,
00 SIBISIETCS HE3HAYUTETBHBIMU, UYTO HE MPUBEAET K POCTY CTOMMOCTHU
nekapctB. [Ipemnoxenus kacarorcs cr. 56, 96, 98, 117, 118 u 132
3aKOHONPOEKTA.

1 https://egalitate.md/wp-
content/uploads/2016/04/Decizie_constatare_104_2019.pdf

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru Tmbunatatire.
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4) [IpemnaraeM npexycMOTpETh NEPEXOAHBIM IMEPUOL B OTHOLICHUH
peanu3alnul HEKOTOPBIX 00s13aTenbeTB, B3sAThIX nepen EC, a takxke BHECTH
M3MEHEHUs BO B3aUMOCBSI3aHHbIE HOPMAaTUBHbIE akThl. [lepexoHbIil nepruos
HEOOXOMUM JUIsl CO3/aHUS YCJIOBHA TIO CHIDKEHUIO BO3MOXHOCTEH
YCTaHOBJIEHUSI MOHOIIOJIMI Ha PBIHKE U JJI1 CHUYKEHUS LIEH Ha JIEKapCTBa, YTO
COOTBETCTBYET HHTEPECAM 3aIIUTHI OOIIECTBEHHOTO 3/I0POBbS U 00ECIICUCHUS
mpaBa Ha 370pOBbe ISl BceX. Takoil mepexoJHbI Mepuoj HeoOXOoAUM Ha
Bpems, noka PM He sBnsercs wieHoM EC 1 HE MOXET I10JIb30BaThCsl BCEMU
MPEUMYIIECTBAMU €AMHOIO PBIHKA, @ TAaK)K€ HAa KOPOTKHUW IEPUOJ IOCIE
BeryruieHus: B EC ang agantanuu K HOBBIM peanusiM. [Ipemnoxenus, B Tom
4yuClie allbTepHATUBHBIC, B 3TOW oOsacTu kacarorcs cr. 50, 76, 158 u 159
3aKOHOIIPOEKTA.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru Tmbunatatire.

Articolul 1. Domeniul de aplicare a prezentei legi
(1) Prezenta lege reglementeaza activitatile cu privire la medicamentele de uz
uman care sunt produse in mod industrial sau sunt fabricate intr-un mod ce
implica un proces industrial. Prezenta lege stipuleaza conditiile si procedurile
pentru testarea, producerea, plasarea pe piatda, etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea, fixarea pretului, furnizarea, controlul si
supravegherea medicamentelor, in scopul asigurdrii disponibilitatii

""" fara discriminare, litatii ~ fizice,

......

.....

si eficacitatii acestora, Pentru respectarea, protejarea §i indeplinirea dreptul
la cel mai inalt standard de sandtate precum si protejarii sanatatii publice.

Justificare: lomonHeHuss HEOOXOAUMBI, YTOOBI OTPA3UTh BCE 005M3aTEIBCTBA
1 3JIEMEHTHI IIpaBa Ha 370poBbe, KoTopble PM B3siia Ha ce0s kak nepen EC,
tak ¥ nepeq OOH u Coserom EBpombl B pamMkax paTu(UIIMPOBAHHBIX
MEXIYHApOJHBIX JIOTOBOPOB, BKJIIOYass MeXIyHapOIHBIA IMakT 00
HSKOHOMHYECKUX, COLMAIBbHBIX W KYyJbTYpHBIX IpaBax U EBpomnelickyro
COIMATBHYIO XapTHIO.

Se accepta partial.
Acrticolul 1. Domeniul de aplicare a
prezentei legi
(1) Prezenta lege reglementeaza
activitatile cu privire la
medicamentele de uz uman care sunt
produse in mod industrial sau sunt
fabricate intr-un mod ce implica un
proces industrial. Prezenta lege
stipuleazd conditiile si procedurile
pentru testarea, producerea, plasarea
pe piatd, etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea,
fixarea pretului, furnizarea, controlul
si supravegherea medicamentelor, in
scopul asigurdrii calitatii, sigurantei
si eficacitatii acestora, precum si
accesibilitatea la medicamente 1n
sensul protejarii sanatatii publice si
respectarea dreptului la sandtate.

Articolul 50. Cererea pentru medicament generic
(1) Prin derogare de la art. 49, alin. (1), solicitantul nu este obligat sa prezinte
rezultatele testelor preclinice si studiilor clinice interventionale, in cazul in care

Se accepta partial.

A fost modificat art. 50
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demonstreaza ca procedura se refera la un medicament generic, al carui
medicament de referintd a obtinut deja autorizatia de punere pe piatd in
Republica Moldova de cel putin 5 ani, insa in cazul in care cererea pentru
obtinerea autorizatiei a unui medicament in Republica Moldova a fost depusa
n termen de cel mult 12 luni de la prima autorizare a acestui medicament in
lume, sau a obtinut deja autorizatia de punere pe piata in stat membru al
Uniunii Europene sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentelor.

(2) Un medicament generic la care se face referinta in alin. (1), nu este plasat
pe piatd inainte de expirarea unui termen de 7 ani de la data primei autorizatii
de punere pe piata in Republica Moldova a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referintd la care se face referire in alin. (1), nu este
autorizat in Republica Moldova, solicitantul indica in cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd dovada calitatii, sigurantei si eficacitdtii din
statele membre Uniunea Europeana sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru
asigurarea calitdtii, sigurantei si eficacititii medicamentelor.

(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2) se prelungeste pana la maxim 8
ani, in cazul in care, in termenul primilor 5 ani, detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii
terapeutice noi, care aduc un avantaj clinic important in raport cu terapiile
existente.

Justificare: 1) B ct. 50 npeuiaraetcsi ycTaHOBUTh OTPaHUYCHHS HA MAKCUMYM
11 ner Ha perucTpaiuio reHepukos 1o popmyiie «8 net + 2 roxa + 1 roa». 3to
npuBeA€T K ToMy, yto emé ao BcrymieHus B EC, Ha peiHke PM Oynyt
MOJICP)KUBATBCSl  BBICOKME IIEHBI Ha JIeKapcTBa U3-3a  OTCYTCTBHS
KOHKYPEHIIMH, YTO OTPAHUYUT JOCTYI K JIEKapCTBAM JUISl TPAXKIAH U JKUTeer
PM. D10 Oyner HaHOCUTH Bpea 3J0POBBIO JIOJEH. DTO Takke MPUBEAET K
JIOTIOTHUTEBHBIM  3aTpaTaM pacxoJaM U3 CPEICTB TOCyIapCTBEHHOIO
Oro/pKeTa, T.K. M3 HEro emeé TpU Toja HYXHO OyIeT BBIICIATH OOJIbIe
(MHAHCOBBIX CPEACTB s 3aKyNOK OpPUTHMHAJIBHBIX JIEKapCTB ISt
Hammonansubix [Iporpamm B 06mact OGIIeCTBEHHOTO 30POBBSI.

B cBs3u ¢ atim, nipennaraercs 1o BeryrieHus B EC ucnonb3oBath Gopmyiny
«5 et + 2 rona + 1 roa», kotopas npexycMoTpeHa B cT. 315 Acordului de
Asociere RM-EU. A ¢dopmyny «8 et + 2 roga + 1 rom» BBecTH MOCIie
BerymieHus B EC ¢ mpemocTaBieHHMEM IEpPEeXOJHOro rnepuoaa (CMoTpu

Referinta privind autorizarea
medicamentului inovativ doar in RM
nu se acceptd, deoarece poate fi si
versiune inversa, cand un
medicament aflat pe piata UE de 20
de ani vine in RM si 1 se mai acorda
un termen suplimentar de 5 ani/8 ani
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npemioxkeHuss kK cr. 158). 3to Oyaer cooTBeTrcTBOBaTh MHTEpecam PM B
Pa3BUTHH KOHKYPEHLMH Ha (apMaleBTUYECKOM pPBIHKE, CHWIKCHUU LIEH U
o0ecreueHnr TpaxkJaH M KUTeJed B JOCTyNe K JeKapcTBaM IO Pa3yMHBIM
[EHAM.
3TO MOYKHO C/IeNaTh ABYMS Iy TSIMH:
1) Bueaputh Gopmyiy «5 net + 2 roga + 1 rom» B Tekct cT. 50 1 BHECTH
MU3MEHEHHUs B 3Ty CTaThlo nocie npucoeaunenus k EC, MJIN
2) B cr. 158 npeaycmorpets, uto 4. (1), (2) u (4) cr. 50 BCTymsT B CHIly
nocie npucoeannenus kK EC, a o atoro OyayT neiictBoBath popmyia «5
net + 2 roga + 1 roa» (CMOTpHU IPEAIOKEeHHS K CT. 158).
2) Alin. (1). RM are obligatia de respecta obligatia de ,,nereferire” la datele
numai in cazul autorizarii medicamentului original in RM, dar nu in alte tari.
Respectiv, reguld de 5 (sau 8) ani trebuie sa fie atribuitd numai RM.
3) Alin. (1). solicitare de depunere a cererii de autorizare in termen de max. 12
luni de la prima autorizare in lume va stimula acest proces ca sa avem mai
multe medicamente noi in RM. Daca cererea nu a fost depusa in termen de 12
luni, apoi protectia de 5 (sau 8) ani pentru exclusivitatea datelor nu va fi oferita,
si respective piata RM va fi deschisad pentru medicamente atat originale, cat si
generice. Aceasta prevedere exista si in legislatia Ucrainei si a aratat deja
eficienta sa prin reducerea preturilor la medicamente.

Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului

(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicatd mai jos,
urmatoarele informatii in limbile romadna si rusa:

Justificare: Dtu u3sMeHeHHs SBIAIOTCA HEOOXOAUMBIMHM I OOECIeYeHUs
«JIOCTYTTHOCTU HMH(pOpMAIMU» O JIEKAPCTBAX Ui BCEX I'paKJIaH U KHUTeJeH
PM, a Takxke 14 HMIUIEMEHTAllMM PEKOMEHJALMM, COJAEpkKaluuxcs B
pemennu Ne 104/19 CoBeta 1o BonmpocaM paBeHCTBa.

Nu se accepta.
Rezumatul caracteristicilor
produsului este destinat pentru
specialistii in domeniul sanatatii.

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor

(1) Importul paralel de medicamente autorizate inh Republica Moldova se
efectueaza de catre un importator in baza autorizatiei de import paralel
eliberatd de AMDM, pentru un medicament importat paralel din Uniunea
Europeana/, Spatiul Economic European (SEE) sau din tara membrd a
Organizatiei Mondiale a Comertului.

Nu se accepta.
Scopul prezentelor reglementari este
armonizarea cu prevederile UE
(Directiva 2001/83/CE si actele
conexe UE) si asigurarea unui nivel
ridicat a  cerintelor  pentru
medicamente In piata farmaceutica.
La moment in piata Republicii
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(2) Pentru obtinerea autorizatiei de import paralel a medicamentelor,
importatorul paralel depune la AMDM o cerere cu setul complet de
documente. Cererea de obtinere a autorizatiei de import paralel pentru
medicament contine date despre solicitant, date despre medicamentul pentru
care se va aplica importul paralel si date despre medicamentul care face
obiectul autorizatiei de punere pe piatd in Republica Moldova, cu care se
compard medicamentul care face obiectul cererii. Cererea va include
urmatoarea informatie:
1) scrisoare de intentie in care se precizeaza: continutul cererii, date
despre solicitant, declaratia privind tara exportatoare si justificarea
cererii;
2) urmatoarele date si documente:
a) informatii privind medicamentul autorizat in Republica
Moldova:

Moldova au acces medicamentele
din tarile membre ale Organizatiei
Mondiale a Comertului, iar scopul
noilor prevederi fiind marirea
disponibilitatii pacientilor la
medicamente cu nivel UE de calitate,
eficienta si sigurantd. Acest aspect
impune asigurarea accesului in piata
farmaceutica locala din UE/SEE,
ceea ce presupune cd toate tarile
membre ale Organizatiei Mondiale a
Comertului  care au  plasat
medicamente de calitate, eficienta si
siguranta in tarile UE/SEE vor avea
posibilitate sa plaseze medicamente
in piata farmaceuticd din Republica
Moldova.

Nu se accepta.
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i) denumirea, forma farmaceutici si concentratia,
numarul autorizatiei de punere pe piata;
) i ambalaj-inf . .l ;
b) informatii despre medicamentul care urmeaza sa fie importat
n paralel:
1) denumirea, forma farmaceuticd si concentratia,
numarul autorizatiei de punere pe piatd in tara
exportatoare;
il) propunere de rezumat al caracteristicilor produsului,
prospect cu informatii pentru pacient in cel putin limbile
romdnd si rusa si ambalaj in tara exportatoare (macheta
sau specimen, in cazul reambalarii — in cel putin limbile
romdnd $i rusd);

informatii privind preambalarea medicamentului;
e} d) in cazul reambaldrii: informatii despre reambalarea
medicamentului care urmeaza sa fie importat paralel:

Rezumatul autorizat al
caracteristicilor ~ produsului  si
prospect si ambalaj informativ pentru
pacient sunt informatiile necesare a
se pune la dispozitia medicilor si
pacientilor pentru a se asigura faptul
utilizarii corecte a produselor, iar
similaritatea acestora trebuie sa fie
demonstratd ~ prin  prezentarea
informatiilor pentru medicamentul
utilizat si celui care urmeaza sa fie
importat paralel.

Solicitarea de a prezenta anumite
documente in alte limbi decat cea
romana este/poate fi interpretatd ca o
cerintd suplimentard dat fiind faptul
cd limba rusd nu este limba de
circulatie UE, iar traducerea in alta
limba decat limba de stat sau
limba/limbile Tn care au fost aprobate
datele din dosarul de autorizare a
produsului  va  prezenta un
impediment in plasarea produsului in
piata farmaceutica.

Nu se accepta.
Mecanismul plasdrii in piatd a
medicamentelor importate paralel
presupune monitorizarea acestuia pe
intreg lantul de distributie a acestuia.
Acest fapt presupune ca detindtorul
autorizatiei de punere pe piata trebuie
sa fie informat despre circulatia
oricarei serii de produs si cantitatile
acestuia, iar atunci cand sunt puse in
pericol calitatea siguranta si eficienta
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i) numele producatorului care a reambalat
medicamentul care urmeaza sa fie importat paralel si
numarul autorizatiei de fabricatie;

i) dovada ca numele producatorului care a reambalat
medicamentul este mentionat pe ambalajul folosit la
reambalare Tmpreund cu numele detinatorului
autorizatiei de punere pe piata;

iii) justificarea ca reambalarea a fost necesara conform
actelor normative nationale;

Iv) justificarea conform careia reambalarea nu are nicio
influentd negativa asupra medicamentului;

\ lista diferentelor d l I s bl

g) e) in cazul in care autorizatiile de punere pe piata din tara
exportatoare sunt retrase, suspendate sau revocate, dovada ca
nu s-a facut din cauza protectiei sanatatii publice.

acestuia sa se intervind cu
promptitudine  fiind informate
autoritatile de reglementare privind
aceste pericole.

Nu se accepta.

Datele solicitate  privind lista
diferentelor dintre medicamentul
autorizat si cel importat paralel sunt
obligatorii pentru a fi demonstrata
similaritatea acestora. Alin.5 include
prevederea elaborarii normelor si
conditiilor de catre AMDM in acest
sens. Justificarea prezentata in acest
sens nu este relevantd, deoarece
invoca faptul cd un importator nu
trebuie sa aiba astfel de preocupari si
astfel nu se ia in consideratie
siguranta  pacientului.  Reiteram
obligatia importatorului de a plasa in
piatd medicamente prin procedurile
relevante (de ex. controlul calitatii si
eliberarii seriilor de produs) descrise
in capitolul VI FABRICATIE SI
IMPORT.
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(3) AMDM elibereaza o autorizatie de import paralel pentru medicament in
termen de 60 de zile de la data primirii unei cereri complete pe baza indeplinirii
urmatoarelor criterii:
1) Cererea de solicitare a autorizatie de import paralel indeplineste
cerintele de la alin. (2);
2) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova au aceeasi substantd activd si acelasi efect
terapeutic;
3) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova au acelasi producdtor si sunt fabricate dupa
aceeasi formula;
4) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova sunt suficient de similare de ex. diferentele
existente nu influenteaza calitatea, siguranta si/sau eficacitatea
medicamentului sau nu au impact asupra sdnatatii publice.
Similaritatea suficientd urmeaza sa fie estimatd de AMDM pe baza
datelor furnizate in conformitate cu regulamentul aprobat de AMDM.

(4) Detinatorii autorizatiei de import paralel au aeeleast obligatii In principal
similare privind farmacovigilenta Tn conformitate cu regulamentul aprobat de
AMDM, au aceleasi obligatii privind preturi si publicitate ca si titularul
autorizatiei de punere pe piata.

(5) Normele privind continutul detaliat al cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a autorizatiei de import paralel, motivele
revocarii autorizatiei si sarcinile titularului autorizatiei de import paralel, sunt
stabilite de AMDM.

(6) In termenul stabilit la alin. (3) din prezentul articol, AMDM publicd pe
portalul sau web urmatoarele informatii privind autorizatia de import paralel:
informatiile privind importatorul paralel si informatiile mentionate in alin. (2)
pct. 2) lit. b) si c) din prezentul articol.

(7) Prin derogare de la alin. (1) art. 23 ,, Epuizarea drepturilor” din Legea
privind protectia inventiilor Nr. 50/2008, pentru scopurile prezentei legi

Nu se accepta.
Alin. (5) deja indica faptul elaborarii
nomelor detaliate privind importul
paralel.

Nu se accepta.
Alin. (5) deja indicd faptul elaborarii
nomelor detaliate privind importul
paralel. Formularea in principal
similare nu este una clara si denota
un caracter coruptibil.

Nu se accepta.
Alin. (5) mentioneaza ca: Normele
privind continutul detaliat al cererii,
procedura si conditiile de obtinere,
modificare  sau  prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocarii autorizatiei i
sarcinile titularului autorizatiei de
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drepturile acordate de un brevet nu se extind asupra actiunilor privind un
produs protejat de brevetul in cauza, efectuate pe teritoriul Republicii
Moldova, dupa ce acest produs a fost plasat pe piata in cel putin una din statele
membre ale Uniunii Europene, Spatiului Economic European (SEE) sau a
Organizatiei Mondiale a Comertului de catre titularul brevetului sau cu
acordul expres al acestuia.

(8) Medicamentele introduse pe piata in conformitate cu prezentul articol nu
incalca drepturile de proprietate intelectuala ale titularilor de brevete si marci
comerciale.

Justificare:

1) Alin. (1). Liens! Ha nekapcTBa B aOCOTOTHOM OOJIBIIMHCTBE CTPAH-YICHOB
EC u SEE, xak npaBwuiio, Beiie, yemM B PM. Hanpumep, 1ieHb! Ha iekapcTBa B
Typuunu yacro muxe, uem B PM, Ho Typuus He Bxoaut B EC u SEE. I[loatomy,
KaKOM CMBICII 3aKpbIBaTh NapaieiabHblii uMnopt Tosbko Ha EC u SEE? Tem
6onee, uto EC He Tpebyer atoro. [Toatomy, ais paciupeHus BO3MOKHOCTEH
MapajuiebHOTO  UMIOPTAa W3  Pa3dUYHBIX  PBIHKOB,  HEOOXOIUMO
MPeIyCMOTPEeTh OoJiee MIMPOKUN CHHCOK CTpaH. s sToro mpenmaraercs
JIOTIOJIHUTh CTAaThl0 CCBUIKOM HAa CTPAaHBI-WICHBI BceMHpHON TOProBoi
opranmzanuu (BTO). Taxke cMOTpU TpenioKeHUus: 1 00OCHOBAaHUSI HUXKE K
HoBoM vactu (7) ct. 76.

2) Alin. (2) pct. 2 lit. a) subpct. ii). B manHOM cilydae OT mapaieabHOro
UMITIOPTEPA TPEOYIOTCS JOKYMEHTAIMsl, KOTOPOW Yy HEro HE MOXET OBITh
JOCTyma: Ha JIOKYMEHTBl M3 JIOChe JIeKapcTBa, KOTOpoe ObLIOo
3apeructpupoBaHo AMDM. Jlaxe ecnu mapamienbHbIi UMHOPTEP TIIE-TO
N00yIeT 3TOT JOKYMEHT, To modemy AMDM nomkeH onuparbes Ha HETO, a He
Ha COOCTBEHHBIC JaHHBIE U3 JIOChE, KOTOPOE €CTh B €ro PacCHOpPSKEHHH?
Takum obGpazom, 310 TpeboBaHue HemoruyHo. Kpome Toro, 3To TpeboBaHuE
BBOJIUT TPAKTUYECKH HEBBIMIOJHUMOE YCIOBUSA JUIsl  MapauIeIbHBIX
UMIOpTEPOB M (AKTUYECKH CTABUT HEMPEOJONUMBIA  Oappep s
MapajjIeIbHOr0 UMIIOPTA.

3) Alin. (2) pct. 2 lit. b) subpct. ii). DT U3MeHEHUs ABISFOTCS HEOOXOTUMBIMH
JUTST 00ECTICYCHHS «JOCTYITHOCTH HH(POPMAIMM» O JIEKApCTBaxX IS BCEX
rpaxaad u kurened PM, a Takxke Uil MUMIUIEMEHTALMM PEKOMEHIALMMI,
conepskamuxcs B pemieHuu Ne 104/19 Coeta 1o BorpocaM paBeHCTBA.

import paralel, sunt stabilite de
AMDM.

Informatiile solicitate a fi plasate
sunt proprietatea detinatorului APP
si plasarea acestora fard acordul
acesteia nu este posibila. Cerinte
privind plasarea informatiilor de
interes  public cu respectarea
proprietatii clientului vor fi descrise
in normele detaliate elaborate de
AMDM  conform  prevederilor
alin.(5).

Importul paralel are loc doar in
conditiile in care medicamentul este
autorizat in RM, dar nu poate fi
plasat din motivul unor modificari al
produsului pe calea oficiala de
distributie. Respectiv, nu vizeaza
drepturile de proprietate intelectuala
ale titularilor de brevete si marci
comerciale. Totodata, mentiondm ca
acestea raman a fi reglementate de
Legea nr. 50/2008 privind protectia
inventiilor.
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4) Alin. (2) pct. 2 lit. ¢). HemonsaTHO, ¢ KaKOil HENTbIO OJUH SKOHOMHUYECKUI
areHT JO0JDKEH HHPOPMHUPOBATH CBOETO KOHKYPEHTA O TOM, YTO OH cOOMpaeTcs
BBO3UTh AQHAJOTWYHBIA TOBap Ha pbIHOK? Tem Oosee uTO mOCIE TaKOro
nHbOpMHUpOBaHUs Y ero KOHKypeHTa (titularul autorizatiei) He BO3HHKaeT
KaKuX-1100 00s3aTeNIbCTB B OTHOLICHUH JIEKAPCTB, BBE3EHHBIX B PEKUME
napaensHoro ummnopta. EC takxke He TpedyeT 3Toro.

5) Alin. (2) pct. 2 lit. d). YUro menats, eciu IPOU3BOIUTENDL IPOUTHOPUPYET
3ampoc MapajuieIbHOTO UMIOPTEpPaA O BbIOaue Takol nexnapauuu? Takum
o0pa3om, 3TO TpeOOBaHHE MOXKET CTaTh HEMPEOAOIUMBIM IPENATCTBUEM U
(akTHuecku 3a0710KUPYET BO3MOXKHOCTh MapajIeIbHOTO UMIIOPTa JIEKapCTB.
EC takxe He TpeOyet 3Toro. 910 TpeOOBaHUE HE SIBISIETCS 0OOCHOBAaHHBIM U
HEO0OXOUMBIM, €ro He0OX0IUMO HCKIIOUNTh. KpoMe Toro, 3To TpeboBaHMe
MOXXET BECTH K BO3HHUKHOBEHHUIO KOPPYHIMOHHBIX PHUCKOM MEXKIY
napajuieIbHBIM UMIIOPTEPOM H ITPOU3BOIUTEIIEM.

6) Alin. (2) pct. 2 lit. f) si alin. (3) pct. 4). OT napamuIenbHOr0 UMMOPTEpPA
TpeOyIOT MPOAHATN3UPOBATh PA3INYHA MEXIY NpenapaTaMy U J1aTh KaKyro-
TO AHAIUTUKY, 3TO HE JOJDKEH JenaTh UMIOpTEp. B mensx mpaBoBoii
OnpeNeaEHHOCTH U TIpeAcKazyeMocTu pemenuit AMDM o napaniensHOM
UMIIOpTE JIEKapcTB Heobxonumo, 4toosl AMDM pazpabotan u yTBepau
periiaMeHT, B KOTOPOM HYXHO OIKCaTh, YTO TaKOe '"ITOCTATOYHO CXOXKUK"
mpernapar M "TOXAECTBEHHBIM" Ipenapar, W  CTOPOHBI  JOJIKHBI
PYKOBOJICTBOBATHCS 3TUM PETIAMEHTOM B IIEIISIX MAPaJLIEIIbHOTO UMIIOPTA.

7) Alin. (4). TpeOoBanue o0 TOJHOICHHOM (hapMaKOHAA30pe JUIS
MapajyieIbHOTO UMITOPTEPA  SIBIISICTCS HEBBIIOJHUMBIM, T.K. JJISI 3TOTO
TpeOyeTcst TOCTYI K 10Che 3aperUCTPUPOBAHHOTO MIpernaparTa, KOTOPOro HeT y
napayuiensHoro ummnoprtépa. EC storo He tpedyer. B EC Takue tpeboBanus
ABISAIOTCS  yNpoWEHHBIMU. COOTBETCTBEHHO, PEKOMEHAYETCs BBECTH
YIPOIIEHHYO OT4ETHOCTP W B PM  Ha OCHOBaHMM perjaMeHTa,
pa3paboTaHHOro 1 yrBepskaéHHOro AMDM.

8) Alin. (6). DT mNONOXKEHUS HEOOXOMUMBI Ui  OOCCHCUCHHUSI
TPAaHCHAPEHTHOCTH  HW  JIOCTYIHOCTH  HWHGpOpMAMH  JUISI  BCEX
3aWHTEPECOBAHHBIX JIUII O JIEKAPCTBAX, BBE3EHHBIX B PEKUME MAPaLIEIbHOTO
UMIIOpTA.

9) Alin. (7) si (8). B wactu (1) cr. 23 3akona o 3ammre n3o0pereHuit No
50/2008 BBenEH peKUM «HALMOHAIBLHOrO» (BHYTpH PM) mcuepnanusi mpas
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UHTEJUIEKTyaJIbHOH ~ COOCTBEHHOCTH. OTO BBOJUT MOHOIOJHUIO TS
opunmaneHoro wummnoprépa u (WIKM) JAUCTPUOBIOTEpAa HA  MPOAAKY
OPUTMHAJIBHBIX JIEKapCTB U JAa€T €My BO3MOXKHOCTh 3alpeliaTb HMIOPT
JIEKapCTB 4epe3 IPaHULly JIPYTMMH ajJbTEpHATUBHBIMU uUMIoOpTépamu. be3s
MU3MEeHEHHSs ITOro IOJIOKeHHsl NMapajlieJbHbIM HMIOPT JEKAPCTB Oyaer
HEBO3MOJKEH.

EC 31oro ne tpeodyer. [To Cornamenuto 06 accormaniuun PM-EC, MoinnoBa
MO>KET YCTaHOBUTbH "pEernoHaJIbHBbIN" pexum. PM MokeT caMOCTOSATENbHO
OIIpENIeNINTh «PErnoH». B kadecTBe pervoHa mnpeanaraercs B3siTb CTPaHbI-
wieHbl BeemupHoii Toprosoii opranuzauuu (BTO) B nononHenue k ctpaHam
EC u SEE. D10 Takxe OylIeT COINIacoBBIBATHCS C MNPEAJIOKEHUAMHU I10
noroHeHn o 4acTh (1) cT. 76 (CMOTpH NMpeTIoKEeHUs 1 000CHOBAHUS BBIIIIE).
Taxum oOpa3oM, OyieT BBeIEHO UCKIIIOUEHHE ISl JIEKApCTB.

AJIbTEPHATHBHO, MOKHO BHECTU M3MeHeHUus B 4acth (1) cr. 23 3akoHa o
3ammure n3o0pereHuit Ne 50/2008 ¢ 1es1bi0 BBECTH «PETHOHAIBHBINY) PEKUM
ucyepnanus mnpas. J1ig 37oro HeoOXoauMo OyJeT BHECTH COOTBETCTBYIOIINE
JIOTIOJIHEHUSL B NIEPEXOJIHbIE TOJIOKEHUS, yKa3aHHble B cT. 159 HacTosdiiero
3aKOHOIPOEKTa (CMOTPH MPEUIOKEHUSI 1 000CHOBaHMS HIXKE K CT. 159).

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada, Japenia,
Australia, Marea Britanie sau limba rusa, sau in alte limbi pe baza grafiilor
latine sau chirilice, cu un prospect in cel putin limbile romana si rusa sau, daca
nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indicd urmatoarea
informatie:

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (1), AMDM poate permite utilizarea
ambalajului si prospectului cu text intr-o limba strdind de circulatie
internationala ev-un-prospeetintimbaromand, In urmatoarele cazuri:

a) situatii—exeeptionale protectia sanatatii publice (cataclisme,

catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte cazuri ce
ameninta sandtatea oamenilor);

Nu se accepta.
Modificat art. 96, alin. (1) Pe

ambalajul exterior si direct in limba

romana
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b) medicamente eliberate in baza prescriptiei medicale (medicamente
de uz spitalicesc, medicamente pentru terapie speciala, oncologice, boli
rare, terapia de substitutie, vaccinuri, medicamente orfane);
¢) medicamente pentru care existda o singurd denumire comuna
internationala (DCI) in Republica Moldova, care sunt achizitionate
pentru programele nationale in sandatate publica sau pentru utilizarea
in institutiile medicale.
(7) In cazul in care se aplica prevederile alin. (6), farmacisti si persoanele
autorizate sa elibereze medicamente catre populatie, in urma unei cereri
verbale a consumatorului/pacientului, elibereaza medicamentele cu
imprimarea prospectului in limbile romdna si/sau rusa publicat pe portalul
web al AMDM.
A (8) Cerintele detaliate pentru ambalajul secundar si primar al
medicamentelor si cerintele pentru autentificarea si identificarea
medicamentelor sunt stabilite Tn Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.
8} (9) Ambalajul secundar si prospectul pot include simboluri sau pictograme
avand drept scop clarificarea anumitor informatii mentionate la prezentul
articol, alin. (2) si art. 53, alin. (5), precum si alte informatii compatibile cu
rezumatul caracteristicilor produsului care sunt utile pentru pacient, cu
excluderea oricarui element de natura publicitara.

Justificare:

1) Alin. (1). DTu uU3MeHEHHs ABJISAIOTCS HEOOXOMUMBIMU JJISI 0OeCTIedeHus
«JIOCTYITHOCTH MH(pOpMaIMu» O JEKapCcTBaxX IJs BCEX TpaxkJIaH M >KUTesel
PM, a taxe 1ig UMILIEMEHTAMU PEKOMEHIALMIA, COJIEPKAIUXCS B PEIICHUN
Ne 104/19 Cosera no BompocaMm paBeHCTBA. JIaTMHCKUH M KUPHIJUTMYECKHH
an(aBUTHI U3BECTHHI M MOHATHBI B PM, COOTBETCTBEHHO, Ha3BaHUs Ha ATHUX
anaBuTax MOKHO OyneT Jierko npoyectb. OAHAKO, B SMOHUH UCIIOIB3YETCS
COOCTBEHHBIN AMOHCKUHN andaBUT, KOTOpPbIM HeusBecTeH B PM, BO3HHUKHYT
TPYAHOCTH B UTEHUU Ha3BaHMUS JIEKapCTB, II03TOMY SIIIOHCKUM SI3BIK
MpeiIaraeTcsi UCKJIIOUUTh U3 CTaThH.

2) Alin. (6).

2.1) DTu npeanoXeHUus HEOOXOMUMBI JUIS IS YHPOLICHUS HMMIIOpTa
MEAMKAaMEHTOB JUIsl 3alllUThl OOLIECTBEHHOIO 3/10pOBbsi. B TO xe Bpemsi, s
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o0eCIIeYeHUsT «JIOCTYITHOCTH WH(OpPMAIUW» O JIeKapCcTBaX, Mpeiaraercs
N00aBUTh B ATy CTaThl0 HOBYIO dYacThb (7): HMIOPTEP MOKEH OyneT
MPEJCTaBUTh DJICKTPOHHBIC BapHAHTBI MPOCHEKTa / WHCTPYKIUU Ha
PYMBIHCKOM U PYCCKOM SI3bIKaX, KOTOpBIE MOXKHO OyAeT pacrmedyaTrarb C
nopraia AMDM.

2.2) [Ilomstme ,situatia exceptionala” siBiseTcs Oojee y3KUM U
OTpaHUYUTENIBHBIM, T.K. OHO periaMeHTHpoBano B art. 1 Legii Inspectoratului
General pentru Situatii de Urgenta nr. 93/2007 u Takxe cBsa3aHo ¢ Legii privind
regimul starii de urgenta, de asediu si de razboi nr. 212/2004. 3to Moxer
CO3lIaTh HEOMNPENEIEHHOCTh B KOMIICTCHIIMM, a TaKXe TpPYJAHOCTH B
MPUMEHEHHH TTOJIOKEHUH yacTH (6), T.K. U1 3TOT0 OyAeT He0OXOAUMO, YTOOBI
[Tapnament PM mpunsin pemenue privind declararea starii de urgenta, de
asediu sau de razboi. [loaTomMy npearaercst 3aMEHUTB 3TO IMOHITHE HA IPYTOe
MOHSATHE ,,protectia sdndtatii publice”, KOTOpoe HAMPSAMYIO CBSI3aHO C MIPABOM
Ha 3/I0pOBBE U HE OyJIeT TpeOOBaTh PEIICHUH IPYTUX OPraHOB BIACTH.

3) Alin. (7). A se vedea explicatiile de mai sus pentru alin. (6).

Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(5) Prospectul reflecta rezultatele consultatiilor cu grupurile tinta de pacienti si
este lizibil, clar si usor de inteles si de utilizat.

(7) Prospectul insotitor este scris in cel putin limbile romana si rusa. Aditional,
pot fi utilizate si alte limbi, cu conditia cd informatiile care apar in prospectul
insotitor sunt identice cu continutul informatiilor in limba romana.

Justificare: Dtu u3MeHEHUs SABIAIOTCA HEOOXOAMMBIMHU I OOECIIEUECHUS
«JIOCTYITHOCTA MH(POpPMAIIUU» O JIEKapCTBaxX MJS BCEX TPaXKIaH M KUTENeH
PM, a taxke 111 UMILUIEMEHTAMN PEKOMEHIAIMIA, COJIEPKAUXCA B PEIICHUU
Ne 104/19 Cosera 1o BonmpocaM paBeHCTBa.

Nu se accepta.

Obligativitatea prezentarii
prospectului in limba rusd impune
conformarea acestuia  cerintelor
modelului european, expus in art. 98,
ceea ce presupune un timp mai
indelungat si cheltuieli suplimentare
(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusd). lar 1n cazurile
cand informatia din prospect este
voluminoasa, vor fi  suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv ca va fi necesar un ambalaj mai
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mare, ceea ce eventual, poate duce la
deficitul medicamentelor pe piata,
cat si  cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor este
parte componentd a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile de
buna practicdi de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman,
or plasarea prospectelor este tot un
proces in cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie.  Respectiv,  conform
normelor in vigoare, reambalarea
unei parti din seria industriala se
efectueazd  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupa cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sd preia
responsabilitatea  pentru  aceastd
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
umane calificate, certificare GMP
pentru etapa data).

In concluzie, modificarea propusi va
duce la retragerea de pe piatd a
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medicamentelor care folosesc piata
farmaceuticd comund cu Romania
(aproximativ 20% din
medicamentele autorizate)

Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(8) Masurile pentru implementarea prevederilor prezentului articol trebuie sa
fie justificate prin protectia sanatatii publice si/sau prin asigurarea dreptului
la cel mai inalt standard de sanatate si sa fie proportionale cu aceste

obiectivele-acestei-proteetit.

Justificare: Ilpeanaraem 100aBUTh TMOHATHE «IPABO HA HAMBBICIIHIA
JOCTHOKUMBIA YPOBEHB 3JI0POBbBsI», KOTOPOE COACPIKUT DIIEMEHTHI (HAIUYHE,
JOCTYITHOCTb, MPHUEMIIEMOCTh M KAaueCTBO), C MOMOIIBK KOTOPBIX MOXKHO
IpoIie W Jierde OOOCHOBBIBATH MPONOPIMOHAIBLHOCTE M HEOOXOAMMOCTH
BBITIOJIHCHUS TIOJIOKCHUH, BKIIOUEHHBIX B 3Ty CTaThl0. DTO 00Jiee TOYHO
OTpPa3uT CMBICT M 1eib CT. 107, HampaBIeHHOW Ha 3allUTy WHTEPECOB
MAIUEHTOB.

Se accepta.

Alin.(8) al art. 107 a fost modificat
“Masurile pentru implementarea
prevederilor  prezentului  articol
trebuie sa fie justificate prin protectia
sanatatii  publice  si/sau  prin
asigurarea dreptului la sanatate si sa
fie proportionale cu obiectivele
acestei protectii.”

Articolul 117. Conditii pentru publicitatea destinata publicului larg
(1) Fara a aduce atingere art. 116, orice publicitate pentru un medicament
destinata publicului larg trebuie:
1) sa fie conceputd astfel incat sa reiasd clar caracterul publicitar al
mesajului si produsul sa fie identificat in mod clar ca medicament;
2) sa includa cel putin urmatoarele informatii cel putin in limbile
romand §i rusd.

(2) Publicitatea pentru un medicament destinatd publicului larg nu trebuie sa
contind nici un material care:

Se accepta partial.

Aliniat 1: 7cel putin in limbile
romand si rusd”- nu se acceptd
deoarece potrivit Art. din Legea
pentru Publicitate 62/2022:
”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate in limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate 1n limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
de interes public se difuzeaza in
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arti-al n

Justificare:

1) Alin. (1). DTu uU3MeHEHHs SBJISIOTCS HEOOXOIUMBIMU JJIsi 00SCIIeYeHUs
«JIOCTYITHOCTA MH(pOpMAIUU» O JEKApCTBaX IJs BCEX TPaKIaH M >KUTENeH
PM. Peknama jekapcTB SIBISIETCS OOINECTBEHHO BKHOW MHMOpManuen s
3JI0pOBbS U I0JKHA ObITh HH(GOPMALIMOHHO JOCTYITHOM JIsl KaK MOXHO Oosee
IIMPOKOTo Kpyra yui. Pacxonsl Ha JaHHBIE MaTepUalibl BCET/a 3apaHee
3aKJIA/IBIBAIOTCS JUCTPHOBIOTOPAMH B CTOMMOCTH JIEKAPCTB, MIOATOMY 3TO HE
NpUBEJET K POCTY IIEH Ha JIEKapCTBa.

2) Alin. (2). Bykssl 1)-q) HCOOXOAMMO YIaTHUTh, T.K. OHH MTOBTOPSIFOT OYKBHI f)-
k).

limbile oficiale ale unitétii teritoriale
autonome cu statut special.”

Se accepta propunerea la alin.2)

Articolul 118. Publicitatea destinata persoanelor calificate sa prescrie sau
sa elibereze medicamente
Orice forma de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa includa cel
putin in limbile romdna si rusa:
- informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor
produsului;
- clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare.

Justificare: Dtu nononHeHUs SBIAIOTCA HEOOXOIUMBIMHU IS OOECIIEUeHUs
«IOCTYMHOCTH WH(POPMAIIMI» O JIEKAPCTBAX I BCEX TPAXKIAH U KUTEIEH

Nu se accepta.

Potrivit Art. din Legea pentru
Publicitate 62/2022:
”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate in limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate 1n limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
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PM. JlanHble wMaTepuaibl Jajiee MOTYT MCIIOJIb30BaThCSI BpayaMud U
(dapmarieBTamMu 1711 OOIISCHUS ¢ TAIMEHTAMH Ha Pa3lIUYHbIX s3bIkax. Hamunaue
3TUX MaTEPUAJIOB Ha Pa3HBIX SA3bIKAX OOJIETYHT U CIIEIAET 3TO OOIICHHE OoJice
3¢ (HEeKTHBHBIM U MOHATHBIM IS MEJPAOOTHUKOB U MAIIUCHTOB.

Pacxonpl Ha JaHHBIE MaTepHalibl BCErJa 3apaHee  3aKJabIBalOTCS
JTUCTPUOBIOTOPAMU B CTOMMOCTb JIEKAPCTB, IOATOMY 3TO HE MPUBEALT K POCTY
IICH Ha JISKapCTBa.

de interes public se difuzeaza in
limbile oficiale ale unitatii teritoriale
autonome cu statut special.”

Articolul 132. Portalul web al AMDM

(2) Prin intermediul portalului web national privind medicamentele, AMDM
face publice cel putin urmatoarele:
a) rapoartele publice de evaluare, insotite de un rezumat al acestora;
b) rezumatele caracteristicilor produselor si prospectele in cel putin
limbile romana si rusa,

Justificare: DTu nONONHEHUS SIBISIOTCS HEOOXOAUMBIMU JIsl 00ECIICUCHHS
«IOCTYITHOCTH HH(OpMAIMU» O JIEKAPCTBAX Ui BCEX TPAXKIaH U KHUTEJEeH
PM. IlyGnukauuss MHCTPYKIMM K JIeKapcTBaM Ha JIByX SI3bIKaX OCOOEHHO
BakHa M OOEeCHeueHUs <«IOCTYNHOCTH HH(OpMaLUM» O JeKapcTBax
(pacmeyaTky MHCTPYKLUI 10 3aIIpocy MAaIMeHTOB) B cilydasx, korqja AMDM
paspelaer BBO3 JIEKAPCTB C MHCTPYKIUSAMHU Ha S3bIKaX MEXIAYHapOIHOIO
OOIIeHHsI, 9TO MPEeIyCcMOTpeHo B 4. (6) u HOBoil yactu (7) cT. 96 (cMoTpu
NpenaokeHuss U oO0OCHOBaHUs BbIle K cT. 96). IlyOnukaums sToi
uHpOpMalNH, ¢ OAHON CTOPOHBI, YIPOCTUT JIOCTYII JIEKAPCTB Ha PBHIHOK, U C
JIpyrol CTOPOHBI, 00ecnedyuT AOCTYNHOCTh HMH(pOpMAaLMM O JeKapcTBax
(MHCTPYKIMIT) A7 TallMEHTOB.

Nu se accepta.

Potrivit art. din Legea pentru
Publicitate nr. 62/2022:

”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate in limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate in limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
de interes public se difuzeaza in
limbile oficiale ale unitdtii teritoriale
autonome cu statut special.”

Articolul 158. Dispozitii finale

(4) Alin. (1), (2) si (3) ale art. 50 din prezenta Lege intra in vigoare dupa cinci
ani de la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeand, si pana
atunci sunt in vigoare in urmatoarea redactie:

Se accepta.

A fost modificat la art. 50

Articolul 50. Cererea pentru
medicament generic

(1) Prin derogare de la art. 49
alin. (1), si fard sa aduca atingere
actelor normative ce vizeaza
protectia proprietatii industriale si

107



., (1) Prin derogare de la art. 49, alin. (1), solicitantul nu este obligat
sa prezinte rezultatele testelor preclinice si studiilor clinice
interventionale, in cazul in care demonstreaza ca procedura se refera
la un medicament generic, al carui medicament de referinta a obtinut
deja autorizatia de punere pe piata in Republica Moldova de cel putin
5 ani, insa in cazul in care cererea pentru obtinerea autorizatiei a unui
medicament in Republica Moldova a fost depusa in termen de cel mult
12 luni de la prima autorizare a acestui medicament in lume, sau a
obtinut deja autorizatia de punere pe piata in stat membru al Uniunii
Europene sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentelor.”
., (2) Un medicament generic la care se face referinta in alin. (1), nu
este plasat pe piata inainte de expirarea unui termen de 7 ani de la data
primei autorizatii de punere pe piata in Republica Moldova a
medicamentului de referinta.”
,,(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2) se prelungeste pdana la
maxim 8 ani, in cazul in care, in termenul primilor 5 ani, detindtorul
autorizatiei de punere pe piata obtine o autorizatie pentru una sau mai
multe indicatii terapeutice noi, care aduc un avantaj clinic important
in raport cu terapiile existente.”

Nota: alin. (4)-(8) sa devina, respectiv, alin. (5)-(9).

Justificare:
JlaHHOE TIpeIOKECHHE SBIISIOTCS albTepHATHBOM. [Ipemiaraercs:
1) mu60 BHecTH M3MeHenus B 4. (1), (2) u (4) ct. 50;
2) nu60 NONOTHUTH cT. 158 HOBOI YacThio (4).
JleranpHbie 00OCHOBAaHUS O HEOOXOIMMOCTH 3TUX HM3MCHCHHH TPHUBEICHBI
BbIIIE K CT. 50.

comerciale, solicitantul nu este
obligat sa prezinte rezultatele testelor
preclinice si studiilor clinice, in cazul
in care demonstreaza ca procedura se
refera la un medicament generic, al
carui medicament de referintd a
obtinut deja autorizatia de punere pe
piatd in statele membre din Uniunea
Europeand sau in statele mentionate
la art. 1 alin. (3) de cel putin 5 ani.
(2) Un medicament generic la
care se face referinta in alin. (1), nu
este plasat pe piatda finainte de
expirarea unui termen de 7 ani de la
data primei autorizatii de punere pe
piatd a medicamentului de referinta.
(3) Daca medicamentul de
referintd la care se face referire in
alin. (1), nu este autorizat Tn
Republica Moldova, solicitantul
indicd in cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata
dovada calitdtii, sigurantei si
eficacitdatii din statele membre din
Uniunea Europeand sau 1n state
mentionate la art. 1, alin. (3).
(4) Termenul de 7 ani mentionat in
alin. (2) se prelungeste pand la
maxim 8 ani, in cazul n care, in
termenul primilor 5 ani, detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd obtine
0 autorizatie pentru una sau mai
multe indicatii terapeutice noi, care
aduc un avantaj clinic important n
raport cu terapiile existente.
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Articolul 159. Dispozitii tranzitorii
(1) La data intrarii 1n vigoare a prezentei Legi:

5) se modifica Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor, dupa
cum urmeazd:
a) art. 23, alin. (1) cuvintele ,, Republica Moldova” se substituie cu cuvintele
,,cel putin una din statele membre ale Uniunii Europene, Spatiului Economic
European (SEE) sau a Organizatiei Mondiale a Comertului”.

Justificare:
JlaHHOE TIPEIIOKEHUE SBIISIOTCS albTepHAaTUBOM. [Ipeanaraercs:

1) mu6o monomHUTH cT. 76 HOBOI YacThio (7) 1 (8);

2) mubo BHecTH M3MeHeHus B cT. 23 3akona Ne 50/2008.
JleranbHble 00OOCHOBAaHUS O HEOOXOIMMOCTH 3TUX W3MEHCHUU INPHBEIICHBI
BBIIIIE K CT. 76.
be3 BHeceHMsI OHOTO W3 JTHX MOJIOKEHHH NApPaJUIeJILHBIH HMIIOPT
JIeKapcTB 0yeT HeBO3MOKeEH.

Se accepta partial.

Acrticolul 23. Epuizarea drepturilor
(1) Drepturile acordate de un brevet
nu se extind asupra actiunilor privind
un produs protejat de brevetul in
cauza, efectuate pe teritoriul
Republicii Moldova, dupd ce acest
produs a fost plasat pe piata a cel
putin unuia din statele membre ale
Uniunii Europene, Spatiului
Economic European (SEE) de catre
titularul brevetului sau cu acordul
expres al acestuia.

10.

MINISTERUL
FINANTELOR AL
REPUBLICII
MOLDOVA

nr. 07/2-03/63/956 din
17.07.2024

La articolul 2

La notiunea Comisia de etica, dupa textul ,,de uz uman” se propune de
completat cu textul ,,aprobat de Guvern”, iar dupa textul ,,comisiei de eticd” de
completat cu textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii”. Concomitent, se
considerd necesar de a fi completat proiectul cu statutul comisiei si sursele de
finantare a acesteia.

Se accepta partial.
Definitia notiunii "Comisie de eticd”
reprezintd o transpunere a definitiei
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Totodata, detalii
referitor la Comisia de etica si
aprobarea regulamentelor se
regdsesc si in articolul 20 al
proiectului legii.
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Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
Articolul 2. Notiuni

(1) 1n sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica: ...
Comisie de etica - un organism
independent infiintat in statul
Republica Moldova, in conformitate
cu dreptul statului si abilitat s emita
avize n sensul prezentei legi,
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
si regulamentului Comisiei de etica,
ludnd Tn considerare punctele de
vedere ale nespecialistilor, in special
pacienti  sau  organizatii = ale
pacientilor. Comisia de eticd este o
institutie publicd nonprofit, cu
autonomie financiard, si in care
Ministerul Sanatatii are calitate de
fondator.

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

(1) Studiile clinice interventionale
fac obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt autorizate de cdtre
AMDM 1in conformitate cu prezenta
lege si regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman
aprobat de Guvern.

(2) Analiza etica se efectueaza de
caitre o Comisie de etica, in
conformitate  cu regulamentul
Comisiei de etica aprobat de
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Ministerul ~ Sdnatatii.  Ministerul
Sanatatii se asigurd cd termenele si
procedurile pentru analiza facuta de

citre Comisia de eticd sunt
compatibile cu  termenele  si
procedurile prevazute de

regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman.

La articolul 2
Totodata, se propune de a fi completat articolul cu notiunea ,,autorizatia de

punere pe piatd”, dat fiind faptul ca aceasta se utilizeaza pe parcursul textului

Se accepta.
autorizatia de punere pe piatd - act
permisiv eliberat de AMDM, in
rezultatul autorizarii medicamentelor

proiectului. de uz uman si includerea acestuia in
Nomenclatorul de stat  al
medicamentelor

La articolul 3, alin.(2) se propune de completat cu autoritatea ierarhic Se accepta.

superioara a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in | Articol modificat

continuare-AMDM) sau urmeaza a se face trimitere la art.91 din Legea

nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, conform careia AMDM

este o autoritate administrativa centrald, din subordinea Guvernului.

Mentionam ca legea prenotata stabileste regulile privind elaborarea, aprobarea

si administrarea bugetulut AMDM.

Articolul 7, alin.(1) se considera necesar de a fi precizat cu indicarea autoritatii, Se accepta.

care aprobd regulamentele privind activitatea farmaciilor sau, in final de

completat cu textul ,, , conform Legii cu privire la activitatea farmaceutica”. | Articol modificat

La articolul 8 Se accepta partial.

Denumirea articolului nu corespunde cuprinsului normei, intrucat denumirea | a  fost modificata ~ denumirea

acestuia face referire doar la regimul vamal de export, iar norma stabileste
conditii si pentru regimul vamal de punere in libera circulatie (import) (alin.(2)
si alin.(3) din proiect). Mai mult ca atit, echivalenta cerintelor pentru

articolului si cuprinsul
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medicamente la export nu poate include modul sau conditiile de transportare a
medicamentelor peste frontiera vamala de catre persoanele fizice.

Astfel, prevederile alineatelor (2) - (4) urmeaza a fi expuse intr-un alt articol
cu denumirea “Transportarea medicamentelor peste frontiera vamala de catre
persoanele fizice.”.

Alineatul (3), prevede conditiile pentru importul/exportul medicamentelor de
catre persoanele fizice in bagajele personale, In baza unei autorizatii, fara a fi
specificatd concret denumirea autorizatiei si modul de obtinere a acesteia. Mai
mult ca atat, propunerile de modificare a Legii nr.160/2011 cu privire la
reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator nu includ autorizatii
pentru importul/exportul medicamentelor de catre persoanele fizice.

Alineatul (4), stabileste prezentarea optionald a prescriptiei medicale si a
dovezii individuale a prescriptiei medicale pentru medicamente. In acest caz,
nu este clar dacd aceste acte trebuie prezentate suplimentar autorizatiei
prevazute la alin. (3), dar si ce presupune dovada individuald a prescriptiei
medicale pentru medicamente. Totodata, autorul opereaza cu cuvantul ,,poate”
care exclude caracterul obligatoriu al normei juridice, si lasa loc de interpretare
in situatiile de aplicare a normei respective.

Alaturat, atragem atentia asupra faptului ca, potrivit prevederilor art.5
subpct.35 lit. b) din Codul Vamal, marfurile destinate uzului personal al
calatorului sau al familiei acestuia fac parte din categoria marfurilor fara
caracter comercial. Astfel se solicita revizuirea cerintei de autorizare a
introducerii/scoaterii medicamentelor in acest caz (de exemplu transportarea
medicamentelor la plecarea in vacantd sau oricare calatorie, potrivit
prevederilor propuse necesita o autorizatie, nefiind clar cine si in ce mod o
elibereaza).

La articolul 11, alin.(8) prima propozitie in final se propune de completat cu
textul ,,in limita termenului de valabilitate”™.

Nu se accepta.
acest aspect este deja mentionat: pot
fi mentinute in circulatie pand la
expirarea termenului de valabilitate
sau pana la epuizarea stocurilor

Articolul 16 prevede modul de stabilire a tarifelor la serviciile prestate contra
plata de catre AMDM. Intru aducerea claritdtii, este necesar de completat

Nu se accepta.
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proiectul cu lista acestor servicii. Concomitent, se propune alin.(1) de expus in
urmatoarea redactie:

»(1) AMDM percepe platd pentru serviciile prestate, conform tarifelor
aprobate de Guvern.”.

In acelasi timp, proiectul urmeaza a fi completat cu un articol/alineat nou (care
se refera asupra tuturor platilor si taxelor indicate in proiect), unde va specifica
ca nomenclatorul serviciilor prestate contra plata si metodologia de calculare
a tarifelor se aproba de Guvern.

Alineatele (2)-(3) stipuleaza ca, detinatorii autorizatiei de punere pe piatd
achita taxe anuale pentru a acoperi costurile de monitorizare a medicamentelor
pe piatd, in functie de numarul formelor farmaceutice, iar dupd reinnoirea
autorizatiei si taxa anualda de mentinere. Totodatd, nu este mentionat
beneficiarul acestor taxe anuale si autoritatea care aproba marimea taxelor.
Astfel, fara prezentarea precizarilor respective, nu poate fi evaluata asigurarea
concordantei prevederilor proiectului cu actele normative din domeniul
finantelor publice.

Suplimentar, in contextul celor mentionate, urmeaza a fi precizat/modificat
denumirea articolului.

Serviciile  sunt  prevazute
enumerate in HG nr. 348/2014

si

Articolul 20, alin (3) prevede ca taxele pentru autorizarea studiilor clinice
interventionale sunt stabilite intr-un mod transparent, pe baza principiilor de
recuperare a costurilor. in acelasi timp, este mentionat c pentru studiile clinice
interventionale necomerciale pot fi stabilite taxe reduse fard prezentarea
argumentarii respective in Nota informativa.

Se accepta.
Eroare tehnica. Textul proiectului de
lege va fi modificat dupda cum
urmeaza:
Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale
(3) Tarifele percepute pentru
autorizarea studiilor clinice
interventionale sunt stabilite intr-un
mod transparent, pe baza principiilor
de recuperare a costurilor si sunt
aprobate de Guvern.

La Articolul 37, alin.(4), lit. b) urmeaza a fi precizat/completat cu indicare
denumirii regulamentului si autoritatea care aproba regulamentul.

Se accepta partial.
Cuvintele “prin regulamentul” nu
figureaza deja in proiectul legii la art.

113



37 (4) b) in urma corectarilor facute
n baza avizului MJ.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
Articolul 37. Sponsorul

(4) Daca sponsorul studiului clinic nu
este stabilit in Republica Moldova:
a) sponsorul respectiv se asigurad ca
o persoand fizicd sau juridicd este
stabilita in Republica Moldova ca
reprezentant legal al sau.
Reprezentantul legal este desemnat
prin contract sau acord Dbilateral.
Reprezentantul legal este responsabil
sd asigure respectarea obligatiilor
sponsorului Tnh conformitate cu actele
legislative 1n vigoare si este
destinatarul tuturor comunicarilor cu
sponsorul prevazute de legislatia
nationald. Orice comunicare catre
reprezentantul legal este considerata
ca fiind o comunicare catre sponsor.
Sau

b) sponsorul desemneaza cel putin o
persoand de contact pe teritoriul

Republicii Moldova pentru
respectivul studiu clinic, aceasta
fiind destinatarul tuturor
comunicarilor cu sponsorul

prevazute de legislatia nationala.
Persoana de contact este desemnata
prin imputernicire (procurd).
Totodata, in proiectul legii deja
figureaza:
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Articolul 19. Testarea
medicamentelor

(7) Cerintele detaliate  pentru
entitatile implicate 1n studii clinice si
procedura pentru verificarea acestora
sunt aprobate de Guvern.

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

(1) Studiile clinice interventionale
fac obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt autorizate de -catre
AMDM in conformitate cu prezenta
lege si regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman
aprobat de Guvern.

Articolul 45. Prevederi detaliate
privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale si non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor sunt
aprobate de Guvern.

Articolul 38, prevede existenta sistemelor potrivite de reparare a prejudiciului
suferit de un subiect Tn urma participarii la un studiu clinic interventional
desfasurat pe teritoriul republicii, sub forma unei asigurari, fard descrierea
acestora, precum si fard indicarea sursei de acoperire a despagubirii.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
Articolul 38. Repararea
prejudiciului

(1) AMDM si Comisia de etica se
asigurd ca exista un sistem potrivit de
reparare a prejudiciului suferit de un
subiect in urma participdrii la un
studiu clinic interventional
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desfasurat pe teritoriul Republicii
Moldova, sub forma unei asigurari
garantate prin incheierea de catre
sponsor a unui contract de asigurare
Cu 0 societate de asigurare.

(2) Sponsorul si investigatorul
utilizeaza sistemul mentionat la alin.
(1) in forma potrivitd pentru statul
Republica Moldova, tindnd cont de
natura si amploarea riscului caruia
este supus un subiect Tn urma
administrarii medicamentului pentru
investigatie clinicd in conformitate
cu protocolul respectivului studiu
clinic interventional.

La articolul 42, alin.(6) urmeaza a fi indicat cine suporta costurile aferente
studiilor postautorizare efectuate la cererea AMDM sau altei autoritdti de
reglementare din Uniunea Europeana, intrucat articolul 41 prevede alte cazuri
de efectuare a studiilor. E de mentionat ca, autorul nu utilizeazd notiunile
definite la articolul 2 si prevederile acestuia sunt confuze, astfel se propune de
a fi precizat/modificat.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
Articolul 42. Procedura de notificare
pentru studiul clinic  non-
interventional
(6) Tn cazul studiilor non-
interventionale postautorizare
efectuate la cererea AMDM.

La articolul 52, alin.(1) penultima propozitie se va completa in final cu textul
,»de uz uman”.

Se accepta.
Articol modificat

La articolul 62, alin.(2) lit. a) dupa cuvintele ,,de farmacovigilentd” se propune
de completat cu textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii”, iar la lit. c¢), textul
»aprobat de Ministerul Sanatatii” de exclus.

Se accepta partial.

La articolul 62, alin.(2) lit. c) textul
»aprobat de Ministerul Sanatatii” a
fost exclus. Astfel de abordare a fost
aplicata la fel cu referire la lit. a).

La articolul 77

Se accepta partial.
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La alineatul (1), propozitia a doua urmeaza a fi inclusa la alineatul (2), in lista
cazurilor cand este necesara autorizatia. Totodatd, cazurile cand nu este
necesard o autorizatie este oportun de a fi prevazute in alineat separat.
Alineatul (2), litera d) urmeaza a fi revizuit, deoarece nu este clar ce semnifica
,autorizatia este necesara la importul medicamentelor in masura care se aplica
operatiunile de import”.

Au fost operate modificari la art. 77.
Totodata, in ce priveste alin. (2),
litt. d) - nu se accepta.
Operatiunile de import includ, dar nu
se limiteaza la controlul calitatii
medicamentelor importate si
eliberarea seriilor medicamentelor
importate, activitatile de import fiind
parte integrantd a regulilor de buna
practicdi de fabricatie, conform
definitiei Buna practica de fabricatie
(BPF) — parte a asigurdrii calitatii
care asigurda ca produsele sunt
fabricate, importate si controlate in
mod constant in conformitate cu
standardele de calitate
corespunzatoare  destinatiei  lor.
Autorizatia de fabricatie si import
urmeaza a fi emisa intr-un format
aprobat de Guvern si armonizata cu
autorizatia de fabricatie si import
descrisa in Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectia si
Schimbul de Informatii.
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La articolul 90, alineatele (4) si (5) stabilesc conditiile in care se importa
substantele active. De mentionat cd, norma in cauzd nu stabileste care este
autoritatea de control, intrucat este vorba de operatiunea de import. Sunt
verificate aceste conditii la etapa de eliberare a autorizatiei de import a
medicamentelor sau la etapa de import? Tinem sa specificim ca in temeiul art.
1 alin. (41) din Codul Vamal, activitatea vamalda se constituie din
implementarea politicii vamale, asigurarea respectarii reglementarilor vamale
la trecerea marfurilor, a mijloacelor de transport si a persoanelor peste frontiera
vamald a Republicii Moldova, perceperea drepturilor de import si a drepturilor
de export, vdmuirea, controlul si supravegherea vamala.

In aceste circumstante se solicitd delimitarea clara a atributiilor institutionale
cu indicarea actelor necesare de a fi prezentate Serviciului Vamal la trecerea
medicamentelor peste frontiera vamala.

La articolul 92, norma juridicd propusa contine prevederi referitor la importul
substantelor active, care deja este reglementat la art. 90. Ca urmare se propune
de corelat prevederile art.92 alin.(4) si alin.(5) cu art.90 alin.(4) si alin.(5),
ntrucat cerintele stabilite se repetd. In caz ca sunt reglementate situati diferite,
urmeaza a fi specificat acest fapt in mod expres.

Se accepta partial.
Art. 90 alin. (4) se va expune in
urmatoarea formulare:
(4) Substantele active se importd
numai in cazul in care sunt
respectate prevederile art.92.
Alineatul (5) al art. 90 se va exclude.
Proiectul de lege are drept scop
reglementarea pe domeniul
medicamentului, iar art. 3 din proiect
descrie care sunt autoritatile privind
domeniul medicamentului.
Articolul mentionat include
prevederi si referitoare la limita de
competenta a acestora.
Prevederi aplicabile altor domenii de
activitate, decat celor mentionate in
art.3 (de ex.: activitatea vamald) vor
fi reglementate de alte acte normative
ale autoritdtilor potrivit domeniilor
de competenta.

Articolul 127, prevede mentinerea si implementarea Sistemului de
Farmacovigilenta. Acest sistem urmeazad a fi organizat in corespundere cu
principiile si cerintele Bunelor Practici de Farmacovigilentd stabilite de EMA.
Tn acest context, se propune denumirea articolului in urmatoarea redactie:
,Articolul 127. Sistemul de Farmacovigilenta”.

Concomitent, Nota informativa (compartimentul 5) se va completa cu impactul
posibil asupra bugetului de stat urmare organizarii sistemului si sursa de
finantare. Suplimentar, abrevierea ,,DAPP” urmeaza a fi descifrata.

Se accepta partial.

I. Nu se acceptda redenumirea
articolului 1 din ”Mentinerea si
implementarea  Sistemului de
Farmacovigilentd” in “Sistemul de
farmacovigilenta” deoarece aceasta
este functia nemijlocitd a AMDM.

2. Nu e nevoie de actualizare a notei
informative cu potentialul impact
asupra bugetului de stat al organizarii
sistemului de farmacovigilentd si a
finantdrii acestui proces, deoarece la
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moment, sistemul este creat si se afld
in proces de mentionare.

3. Abrevierea “"DAPP” a fost
inlocuita cu ”Detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata”.

Articolul 131 se propune de exclus, iar prevederile expuse la alin.(1) urmeaza
a fi comasate cu art.127 cu evitarea concomitentd a utilizarii cuvantului
,fondurilor”, care se asociazd cu fondurile banesti. Alaturat, se mentioneaza
ca prevederile alin.(2) contravin principiilor, regulilor si procedurilor aprobate
prin Legea nr.181/2014 si care necesitad sa fie obligator asigurate in procesul
elaborarii, aprobdrii si administrarii bugetului AMDM, conform prevederilor
Legii nr.1456/1993.

Nu se accepta.
1. Nu se accepta excluderea
articolului 131 si  comasarea
prevederilor expuse la alin.(1) cu
art.127 deoarece in articolul 127 se
descrie activitatea de reglementare
sper se” AMDM in domeniul
sigurantei medicamentului, care are
un caracter general, iar la art. 131 se
descrieun  proces practic, de
management al mijloacelor
financiare care sunt colectate ca
urmare a acestor activitati.
2. Nu se accepta modificarea
cuvantul ,.fondurilor”, deoarece
acesta este utilizat in text cu sens de
,»fonduri banesti”
3. Nu se accepta faptul ca aliniatul 2
contravine Legii nr. 181/2014
deoarece tarifele pentru activitatile
de farmacovigilenta achitate de cétre
DAPP (cazuri de reactii adverse,
evaluare PSUR, evaluare RMP,
evaluare material publicitar) sunt
stipulate in HG 348/2014 cu privire
la tarifele serviciilor prestate de
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

La articolul 136, alin.(3) cuvantul ,,Agentia” urmeaza a fi substituit cu
abrevierea ,,AMDM”.

Se accepta.
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Cuvantul ,,Agentia” a fost substituit
Cu abrevierea ,,AMDM”

Articolul 145

La alin.(2) partea dispozitiva, cuvantul , Tarifele” se va substitui cu textul
,,Costurile aferente”.

La alin.(4), cuvantul ,,serviciilor” se va substitui cu textul ,,pentru efectuarea
controalelor”.

Nu se accepta.
Prevederile  controlului  calitatii
medicamentelor incluse la articolul
145, cat si prevederile Capitolului
XIII per ansamblu nu se referd la
domeniul reglementat de Legea
160/2012 privind controlul de stat,
lar tarifele referitoare la controlul
calititii =~ medicamentelor  sunt
aprobate prin Hotararea Guvernului
nr. 348/2014 cu privire la tarifele
pentru serviciile prestate de catre
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

La articolul 146, alin.(10) urmeaza a fi indicatd autoritatea care aproba
ghidurile detaliate.

Nu se accepta.

Autoritatea responsabila este
mentionatd la  fiecare  capitol
corespunzator tipului de activitate

La articolul 148, alin.(1) lit. ¢), cuvintele ,,din bugetul” se va substitui cu
prepozitia ,,de”;

Se accepta.
Modificat

11.

AmCham
mesaj remis la email:
iuliana.albu@ms.gov.md
la data de 23.06.2024

. Articolul 56 alineatul (1) subpunctele 8)-10)
(,Rezumatul caracteristicilor produsului”)

,LArticolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului

(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicata mai
jos, urmatoarele informatii: [...]

8) numarul autorizatiei de punere pe piata,

9) data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd,
10) data ultimei revizuiri a textului;” [...].

Propunere

Nu se accepta.

Aceste norme vor fi incluse in actele
sublegislative
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Mentionam cd, in cazul in care loturile sunt importate din tara de referinta si
nu exista producere separata pentru Republica Moldova (e.g., din Romania),
aceasta cerintd nu va fi posibil de Indeplinit.

Propunem considerarea redactarii normei si indicarii faptului ca, in cazul in
care loturile sunt importate din tara de referinta si nu exista producere separata
pentru Republica Moldova, se vor indica numarul de autorizatie, data primei
autorizari, data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata si data ultimei revizuiri
a textului din tara de referinta.

Cu titlu comparat, mentiondm ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificdrilor post-autorizare, ,,121. Informatiile privind
rezumatul caracteristicilor produsului in limba romdna aprobate in Romdnia
se accepta in Republica Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente
sa fie comercializate simultan in ambele tari (producere comund pentru
Republica Moldova si Romdnia), iar modificarile la RCP, prospect si
etichetare sa fie prezentate in Republica Moldova dupd aprobare in Romdnia.”

Il.  Articolul 96 alineatul (1) litera o) (,,Etichetarea”)
,JArticolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie sau limba rusd, cu un prospect in limba
romdnd sau, daca nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se
indica urmatoarea informatie: [...] o) numarul autorizatiei de punere pe
piata;” [...].
Propunere
A se vedea argumentele de la punctul I.
Cu titlu comparat, mentiondm ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificirilor post-autorizare, ,,15% Informatiile privind
etichetarea in limba romdna aprobate in Romdnia se accepta in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sd fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si

Nu se accepta.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative
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Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

1. Articolul 98 alineatul (2) subpunctul 9) (,,Prospectul:
informatii pentru consumator/pacient”)

LArticolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(2) Prospectul insotitor este intocmit in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, si contine informatii in urmdtoarea ordine: [...]
9) data ultimei revizuiri a prospectului insotitor.”

Propunere

A se vedea argumentele de la punctul I.

Cu titlu comparat, mentiondm ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificdrilor post-autorizare, ,,14'. Informatiile privind
prospectele in limba romdna aprobate in Romania se accepta in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sd fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romdnia.

Nu se accepta.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative

IV. Art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2)
subpunctul 2) lit. ¢) si art. 76 alin. (5)

Laart. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul
2) lit. ¢) si art. 76 alin. (5), se propune inlocuirea textului ,,titularul autorizatiei
de punere pe piata” cu ,,detinatorul autorizatiei de punere pe piata” la forma
gramaticala corespunzatoare, in vederea asigurarii coerentei dintre notiunile
utilizate in proiectul de lege.

Se accepta.
Modificat

V. Articolul 107 alineatul (1) (,,Obligatia de serviciu public”)

., Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul
detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament §i
distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata in Republica
Moldova au obligatia de a asigura, in limitele responsabilitatilor lor,
aprovizionarea corespunzdatoare §i continud cu acest medicament a
farmaciilor si_a persoanelor autorizate sa livreze medicamente astfel incat

Nu se accepta.
Fiecarei parti vizate in procesul de
aprovizionare cu medicamente 1i pot
fi imputate doar responsabilitatile
specifice care Ti revin, astfel cum este
stabilit in alin. (1) ”Detinatorul unei
autorizatii de punere pe
piata/Reprezentantul  detinatorului
autorizatiei de punere pe piata pentru

122



nevoile pacientilor din Republica Moldova sa fie acoperite, intr-o perioada
relativ scurta de timp, adica in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in
cel mult 72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupa
primirea unei comenzi pentru medicamentele, mentionate la art. 47.”

Obiectie

Consideram ca aceastd norma reprezinta o supra-reglementare si o transpunere
mai putin reusitd a Directivei 2001/83/CE, legea neoferind suficiente detalii
privind modul de indeplinire a obligatiei de serviciu public si care, incorect
aplicatd, va distorsiona activitatea agentilor economici.

Norma corespondentd din Directiva 2001/83/CE (art. 81) are un caracter
dispozitiv si nu impune nici unui stat membru UE transpunerea in legislatia
nationala a obligatiei de serviciu public.

Mai mult decat atat, din perspectiva noastra, scopul normei corespondente din
Directiva 2001/83/CE nu a fost cel de a crea practici unitare in randul
membrilor UE cu referire la aceasta obligatie.

Potrivit Preambulului Directivei 2001/83/CE (in redactia din momentul
adoptarii), ,,Anumite state membre impun comerciantilor angro care
furnizeaza medicamente farmacistilor si persoanelor autorizate sa elibereze
medicamente cdatre populatie anumite obligatii de serviciu public. Statele
membre respective trebuie sa aiba posibilitatea de a continua sd impund
aceste obligatii comerciantilor angro stabiliti pe teritoriul lor. Statele membre
respective trebuie, de asemenea, sa poata impune obligatiile mentionate si
comerciantilor angro din alte state membre, cu conditia ca aceste obligatii sa
nu fie mai stricte decat cele impuse propriilor comercianti angro si cu conditia
ca aceste obligatii sa fie justificate din considerente de protectie a sanatati
publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei protectii.”

Astfel, din punctul nostru de vedere, scopul Directivei a fost de a crea cadrul
normativ pentru a permite acelor state care deja impun asemenea obligatii
propriilor agenti economici de a continua sa le impuna comerciantilor angro
stabiliti pe teritoriul lor.

un medicament si distribuitorii angro
ai acelui medicament pus efectiv pe
piata in Republica Moldova au
obligatia de a asigura, Tn limitele
responsabilititilor lor...” Prin
urmare unui distribuitor angro, nu i
pot fi stabilite responsabilitdtile unui
importator de medicamente, decét in
cazul acesta este titular al unei
asemenea autorizatii. De asemenea,
reiterdm ca masurile propuse sunt in
concordantd cu practica aplicatd la
nivelul tarilor membre UE, conform
"Summary of Responses to the
Questionnaire on the Measures
implemented in the Member States
territories in the context of Article 81
of Directive 2001/83/EC”
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De asemenea, Directiva, asa cum reiese clar din art. 81, urmareste scopul de a
crea cadrul normativ care sa asigure ca statele membre nu impun titularului
unei autorizatii de distributie acordate de un alt stat membru nici o obligatie,
in special obligatii de serviciu public, mai stricta decat cele impuse persoanelor
pe care ele insele le-au autorizat sa exercite activitati echivalente.

Prin urmare, chiar dacd Republica Moldova decide sd reglementeze aceasta
obligatie, ea ar trebui sd o facd cu respectarea alin. (3) al art. 81 din Directiva
care prevede ca ,,Normele de punere in aplicare a prezentului articol ar trebui,
de asemenea, sa fie justificate de ratiuni de protectie a sanatatii publice si sa
fie proportionale cu obiectivul acestei protectii, in conformitate cu normele
tratatului, Tn special cele privind libera circulatie a marfurilor si concurenta.”

Din punctul nostru de vedere, pentru reglementarea acestei obligatii in
proiectul de lege nu au fost prezentate suficiente justificari, iar efectele pentru
nerespectarea obligatiei sunt vadit neproportionale.

Cu referire la acest ultim aspect, potrivit art. 104 alin. (3), in cazul existentei a
trei incalcari a obligatiei de serviciu public, autorizatia de distributie angro va
putea fi retrasa. Efectul normei art. 104 alin. (3) 1l consideram imprevizibil atat
timp cat art. 104 si art. 107 nu reglementeaza cazurile cand nerespectarea
obligatiei de serviciu public ar putea fi considerata justificata si nici nu impune
alternative agentilor economici atunci cand, din motive obiective, stocurile de
medicamente nu vor putea fi suplinite in termenii foarte restransi reglementati
n lege (48-72 ore).

Din informatia disponibild, nu toate statele UE au transpus aceasta obligatie,
iar statele care au facut-o nu n toate cazurile au reglementat si termeni concreti
pentru realizarea ei la nivel de lege sau sanctiuni intr-atat de aspre.

A se vedea raportul Asociatiei Europene a Distribuitorul de Medicamente:
https://girp.eu/sites/default/files/2022-
06/GIRP_PSO_2001 83 Overview 2022 _final.pdf.
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Avand in vedere cele mentionate, solicitdm respectuos excluderea sau
relaxarea conditiilor normelor din proiectul de lege (cu referire la termeni (ar
putea fi facutd mentiunea la ,,termeni rezonabili” sau ,,cat de curand posibil”)
si sanctiuni (excluderea sau concretizarea faptului cd agentii economici vor fi
sanctionati in limita responsabilitatii lor).

VI. Articolul 6 (,Interzicerea promovarii si comercializarii
produselor”)

,,Se interzice sa se faca publicitate si sa se plaseze pe piata produsele care
sunt prezentate ca avdnd proprietafi pentru tratarea sau prevenirea unei
maladii, daca aceste produse, conform prevederilor prezentei legi, nu sunt
considerate a fi medicamente.”
Consideram cd norma art. 6 din proiectul de lege are un caracter general si
ambiguu, propunandu-se excluderea lui.

Toate aspectele legate de publicitatea medicamentelor trebuie sa
ramand reglementate in capitolul XI si in Regulamentul cu privire la

promovarea etica a medicamentelor, aprobat prin hotdrarea Guvernului nr.
944/2018.

Nu se accepta.
Avand in vedere prevederile de ordin
general expuse in Capitolul 1.
Dispozitii generale, cele mentionate
in Art.6 sunt doar o completare a
informatiilor expuse in capitolul XI a
proiectului de lege.

VII. Articolul 7 alineatul (4) (,,Formula oficinala”)

. [--.] 4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu
exceptia cazurilor de interes intru ocrotirea sanatatii publice, cand exista
riscul pentru sandatatea umana cu aprobarea de AMDM.”.

Mentionam cd medicamentele fabricate industrial, in mai multe cazuri, sunt
totusi utilizate la prepararea formulelor.

Consideram ca interdictia totald pentru utilizarea medicamentelor fabricate
industrial, produselor intermediare sau celor semifinite la prepararea
formulelor oficiale nu corespunde realitatilor si practicilor din farmacii.

Desi statul intr-adevar ar trebui sii exercite un control riguros
asupra acestor procese — interdictia totala nu consideram ca este o solutie
potrivita. Solicitam respectuos revizuirea acestei pozitii.

Nu se accepta.

Conform prevederilor art.12, alin.2
al Legii nr. 1456/1993 cu privire la

activitatea  farmaceutica - la
producerea i prepararea
medicamentelor ~ si  produselor
parafarmaceutice pot fi utilizate
numai materie prima
medicamentoasa  §i materiale

auxiliare prevazute de Farmacopee
sau de documentatia analitico-
normativa aprobata de Ministerul
Sanatatii.

Formele farmaceutice industriale pe
langd principiul activ contin un sir de
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excipienti, iar utilizarea acestora Intr-
o compozitie oficinald poate afecta
biodisponibilitatea produsului
preparat in farmacie si corespunzator
efectul terapeutic. Unii excipienti
fiind incorporati in formele oficinale
ar putea crea reactii alergice si efecte
adverse neasteptate. La fel formele
preparate utilizdnd aceasta practica
nu sunt testate privind stabilitatea si
prezenta la produse de degradare
eventuale.

De asemenea, excipientii din formele
farmaceutice finite sau semifinite pot
fi incompatibili, ceea ce ar duce la
cresterea  frecventei  reactiilor
adverse

Tendinta de a adapta proiectul Legii
medicamentului ~ unor  practici
defectuoase = de  preparare a
medicamentelor in farmacii poate
pune in pericol starea de sdnatate a
pacientului.

VIII. Articolul 116 alineatul (2) (,,Publicitatea destinata publicului
larg”)

»(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente
care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi utilizate
fara interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul, prescrierea sau
urmarirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului, 1n
conditiile prevazute in prezenta lege.”

Se propune clarificarea normei si expunerea ei in urmatoarea redactie:

Nu se accepta.

Deoarece insasi notiunea de "OTC”
inseamna un medicament care prin
compozitia §i obiectivul sau este
destinat si conceput a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea
sau urmarirea tratamentului, la
nevoie cu recomandarea
farmacistului.
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., (2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg medicamentele
OTC, care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute
a fi utilizate fara interventia unui medic in ceea ce priveste
diagnosticul, prescrierea sau urmarirea tratamentului, la nevoie cu
recomandarea farmacistului, in conditiile prevazute in prezenta lege.”

Mai mult, adaugarea atributivului
“medicamentele OTC” schimba
sensul afirmatiei in directia ca exista
medicamente OTC la care se
interzice publicitatea.

IX. Articolul 116 alineatul (3) (,,Publicitatea destinata publicului
larg”)

W...]1 (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi rambursat.”

Se propune expunerea art. 116 alin. (3) In urmatoarea redactie:

., (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg a medicamentelor
compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicala (atat
medicamente Rx, cdt §i OTC)”.

Argumentare

Consideram ca sintagma ,,al caror cost poate fi rambursat” denatureaza sensul
normei si, In caz daca va fi interpretata extensiv, va avea drept efect interdictia
indirectd a practicilor de oferire a cashback-ului la procurarea medicamentelor.

Din punctul nostru de vedere, autorii au avut intentia de a reglementa anume
interdictia publicitatii pentru medicamentele compensate.

Redactia normei propuse mai sus a fost preluata din hotdrarea Guvernului nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor si va asigura aplicarea corectd a legii.

De asemenea, art. 88 al Directivei 2001/83/CE de asemenea face referire la
,.,compensare” si nu la ,,rambursare”[!],

In mod alternativ, dacid se va considera oportun, asociatia in continuare
indeamna la analiza oportunitdtii permiterii publicitatii pentru medicamentele
compensate.

Se accepta.
cu expunerea partiala a frazei (nu s-a
inclus specificarea "(atdt
medicamente Rx, cat si OTC)” .
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Aceastd interdictie, introdusd prin intermediul hotdradrea Guvernului nr.
944/2018 privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor, considerdm ca nu a fost pe deplin inteleasd si publicitatea
unor medicamente compensate ar trebui permisa.

Publicitatea medicamentelor compensate este permisa in unele state
UE, si aceastd prevedere nu este imperativa prin prisma art. 88 alin. (3) din
Directiva 2001/83/CE.

X. Articolul 128 alineatul (2) (,,Obligatia de a raporta reactiile
adverse suspectate”)

wl---]1 (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile
adverse la AMDM imediat sau timp de 24 ore de la debut reactiile adverse
grave si/sau neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitdtii se
raporteaza catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”
Se propune expunerea art. 128 alin. (2) In urmatoarea redactie:
»l---1 (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza catre AMDM
imediat sau timp de 24 ore de la aflarea informatiei, reactiile adverse grave
si/sau neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteaza catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”
Argumentare:

Considerdm ca norma care obliga lucratorii farmaceutici sa raporteze
reactiile adverse de la ,,debut” nu va avea o aplicare practica corecta (deoarece
ultimii trebuie sa fie mai intdi notificati despre reactiile adverse, neputand de
sine statator cunoaste despre momentul debutului).

Se accepta.

12.

Grupul de lucru al
Comisiei de Stat pentru
reglementarea activitatii

de intreprinzator
Scrisoarea

nr. 38-78-7817 din
12.07.2024

Concluzii: proiectul poate fi sustinut cu conditia luarii in consideratie a
celor mentionate in opinie (efectuarea de ajustiri conform rigorilor
previzute de Legea nr.160/2011 si Legea nr.131/2012).

Se accepta partial.

Se propune operarea modificarilor in
anexa la Legea nr.131/2012, dupa
cum urmeaza:

a)in art. 1, (3) dupa
cuvintele ”Consiliului
Audiovizualului” se introduce textul
”Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale,”;

alin.
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b) n anexa:
- pct. 1 din tabelul ,,Lista organelor
de control si domeniile aferente
acestora”, se exclude pozitia 14
»Agentia Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale”;
- pct. 2 ,Lista autoritatilor publice
care aplica prezenta lege in masura in
care aceasta nu contravine
prevederilor legale privind
activitatea de control si supraveghere
a acestor autoritdti” se completeaza
cu subpct. »0) Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”.
Modificarile propuse sunt esentiale
in contextul armonizarii cadrului
national la rigorile europene 1In
domeniul medicamentului, in special
in ceea ce priveste supravegherea
pietei.
Astfel, pentru domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a
respectarii regulilor de buna practica,
conform domeniului de activitate al
agentului economic, in concordanta
cu practicile din tarile membre UE.
Modificarile propuse in anexa Legii
nr. 131/2012 asigurd implementarea
unor cerinte specifice domeniului
medicamentului, care necesitd o
abordare speciala.
Astfel, in  scopul armonizarii
legislatiei nationale cu acquis-ul
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comunitar este imperios necesar ca
AMDM sa poata aplica prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat asupra activititii de
intreprinzator in masura in care nu
contravine prevederilor legii cu
privire la medicamente.

PROPUNERI DE CONCEPT:
I. Articolul 56 alineatul (1) subpunctele 8)-10) (,, Rezumatul caracteristicilor
produsului”)
,Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului
(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicatd mai jos,
urmatoarele informatii: [...]
8) numarul autorizatiei de punere pe piata;
9) data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd;
10) data ultimei revizuiri a textului;” [...].
Propunere:
Mentioneaza ca, in cazul in care loturile sunt importate din tara de referinta si
nu exista producere separatd pentru Republica Moldova (e.g., din Romania),
aceasta cerintd nu va fi posibil de indeplinit.
Propunem considerarea redactarii normei si indicarii faptului ca, in cazul in
care loturile sunt importate din tara de referinta si nu exista producere separata
pentru Republica Moldova, se vor indica numarul de autorizatie, data primei
autorizari, data reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd si data ultimei revizuiri
a textului din tara de referinta.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,121. Informatiile privind
rezumatul caracteristicilor produsului in limba romana aprobate in Romania se
acceptd in Republica Moldova cu conditia cd aceleasi serii de medicamente sa
fie comercializate simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica
Moldova si Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sd fie
prezentate in Republica Moldova dupd aprobare in Roménia.”

Nu se accepta.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative

I1. Articolul 96 alineatul (1) litera o) (,,Etichetarea”)

Nu se accepta.
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,Articolul 96. Etichetarea Document semnat electronic. Pentru verificarea
semnaturii a se accesa: https://msign.gov.md.

(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada, Japonia,
Australia, Marea Britanie sau limba rusa, cu un prospect in limba romana sau,
dacd nu existd ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie: [ ...]

o) numarul autorizatiei de punere pe piatd;” [...].

Propunere:

A se vedea argumentele de la punctul 1.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,154. Informatiile privind
etichetarea Tn limba romana aprobate in Romania se accepta in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

Aceste norme vor fi incluse in actele
sublegislative

I11. Articolul 98 alineatul (2) subpunctul 9) (,, Prospectul: informatii pentru
consumator/pacient”)

,Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(2) Prospectul insotitor este intocmit in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, si contine informatii in urmatoarea ordine: [...] 9)
data ultimei revizuiri a prospectului insotitor.”

Propunere:

A se vedea argumentele de la punctul 1.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificdrilor post-autorizare, ,,141. Informatiile privind
prospectele in limba romand aprobate in Romania se acceptd in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan In ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sd fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

Nu se accepta.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative
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IV. Art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul 2)
lit. ¢) si art. 76 alin. (5)

La art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul 2) lit.
c) si art. 76 alin. (5), se propune inlocuirea textului ,.titularul autorizatiei de
punere pe piatd” cu ,,detindtorul autorizatiei de punere pe piatd” la forma
gramaticala corespunzatoare, in vederea asigurdrii coerentei dintre notiunile
utilizate Tn proiectul de lege.

Se accepta.
Prevederi modificate

V. Articolul 107 alineatul (1) (,, Obligatia de serviciu public”)

,Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul detindtorului
autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament si distribuitorii angro ai
acelui medicament pus efectiv pe piata in Republica Moldova au obligatia de
a asigura, in limitele responsabilitatilor lor, aprovizionarea corespunzatoare si
continud cu acest medicament a farmaciilor si a persoanelor

autorizate sa livreze medicamente astfel incat nevoile pacientilor din
Republica Moldova sa fie acoperite, intr-o perioada relativ scurtd de timp,
adicd 1n termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in cel mult 72 de ore in
zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupd primirea unei comenzi pentru
medicamentele, mentionate la art. 47.”

Obiectie:

Considera ca aceastd norma reprezinta o supra-reglementare si o transpunere
mai putin reusita a Directivei 2001/83/CE, legea neoferind suficiente detalii
privind modul de indeplinire a obligatiei de serviciu public si care, incorect
aplicatd, va distorsiona activitatea agentilor economici.

Norma corespondentd din Directiva 2001/83/CE (art. 81) are un caracter
dispozitiv si nu impune nici unui stat membru UE transpunerea in legislatia
nationala a obligatiei de serviciu public.

Mai mult decat atat, din perspectiva noastrd, scopul normei corespondente din
Directiva 2001/83/CE nu a fost cel de a crea practici unitare in randul
membrilor UE cu referire la aceasta obligatie.

Potrivit Preambulului Directivei 2001/83/CE (in redactia din momentul
adoptarii), ,,Anumite state membre impun comerciantilor angro care
furnizeaza medicamente farmacistilor si persoanelor autorizate sd elibereze
medicamente catre populatie anumite obligatii de serviciu public. Statele
membre respective trebuie sa aiba posibilitatea de a continua sa impuna aceste

Nu se accepta.

Fiecarei parti vizate in procesul de
aprovizionare cu medicamente Ti pot
fi imputate doar responsabilitatile
specifice care Ti revin, astfel cum este
stabilit 1n alin. (1) ”Detindtorul unei
autorizatii de punere pe
piata/Reprezentantul  detinatorului
autorizatiei de punere pe piata pentru
un medicament si distribuitorii angro
ai acelui medicament pus efectiv pe
piata in Republica Moldova au
obligatia de a asigura, in limitele
responsabilitatilor lor...” Prin
urmare unui distribuitor angro, nu Ti
pot fi stabilite responsabilitatile unui
importator de medicamente, decét in
cazul acesta este titular al unei
asemenea autorizatii. De asemenea,
reiteram cd masurile propuse sunt in
concordantd cu practica aplicata la
nivelul tarilor membre UE, conform
,Summary of Responses to the
Questionnaire on the Measures
implemented in the Member States
territories in the context of Article 81
of Directive 2001/83/EC”.
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obligatii comerciantilor angro stabiliti pe teritoriul lor. Statele membre
respective trebuie, de asemenea, sd poatd impune obligatiile mentionate si
comerciantilor angro din alte state membre, cu conditia ca aceste obligatii sa
nu fie mai stricte decat cele impuse propriilor comercianti angro si cu conditia
ca aceste obligatii sd fie justificate din considerente de protectie a sanatati
publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei

protectii.”

Astfel, din punctul nostru de vedere, scopul Directivei a fost de a crea cadrul
normativ pentru a permite acelor state care deja impun asemenea obligatii
propriilor agenti economici de a continua sa le impuna comerciantilor angro
stabiliti pe teritoriul lor.

De asemenea, Directiva, asa cum reiese clar din art. 81, urméareste scopul de a
crea cadrul normativ care sa asigure cd statele membre nu impun titularului
unei autorizatii de distributie acordate de un alt stat membru nici o obligatie,
in special obligatii de serviciu public, mai strictd decat cele impuse persoanelor
pe care ele insele le-au autorizat sa exercite activitati echivalente.

Prin urmare, chiar dacd Republica Moldova decide sa reglementeze aceasta
obligatie, ea ar trebui sa o faca cu respectarea alin. (3) al art. 81 din Directiva
care prevede ca ,,Normele de punere in aplicare a prezentului articol ar trebui,
de asemenea, sa fie justificate de ratiuni de protectie a sanatatii publice si sa
fie proportionale cu obiectivul acestei protectii, in conformitate cu normele
tratatului, n special cele privind libera circulatie a marfurilor si concurenta.”
Din punctul nostru de vedere, pentru reglementarea acestei obligatii in
proiectul de lege nu au fost prezentate suficiente justificari, iar efectele pentru
nerespectarea obligatiei sunt vadit neproportionale.

Cu referire la acest ultim aspect, potrivit art. 104 alin. (3), in cazul existentei a
trei Incdlcari a obligatiei de serviciu public, autorizatia de distributie angro va
putea fi retrasd. Efectul normei art. 104 alin. (3) 1l consideram imprevizibil atat
timp cat art. 104 si art. 107 nu reglementeaza cazurile cand nerespectarea
obligatiei de serviciu public ar putea fi considerata justificata si nici nu impune
alternative agentilor economici atunci cand, din motive obiective, stocurile de
medicamente nu vor putea fi suplinite in termenii foarte restransi reglementati
n lege (48-72 ore).
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Din informatia disponibild, nu toate statele UE au transpus aceasta obligatie,
iar statele care au facut-o nu in toate cazurile au reglementat si termeni concreti
pentru realizarea ei la nivel de lege sau sanctiuni intr-atat de aspre.

A se vedea raportul Asociatiei Europene a Distribuitorul de Medicamente:
https://girp.eu/sites/default/files/2022-
06/GIRP_PSO_2001_83_Overview_2022_final.pdf.

Avand in vedere cele mentionate, solicitd respectuos excluderea sau relaxarea
conditiilor normelor din proiectul de lege (cu referire la termeni (ar putea fi
facutd mentiunea la ,,termeni

rezonabili” sau ,cat de curdnd posibil”) si sanctiuni (excluderea sau
concretizarea faptului cd agentii economici vor fi sanctionati in limita
responsabilitatii lor).

VI. Articolul 6 (,,Interzicerea promovarii si comercializarii produselor”)
,»,S¢ interzice sa se faca publicitate si sa se plaseze pe piata produsele care sunt
prezentate ca avand proprietdti pentru tratarea sau prevenirea unei maladii,
daca aceste produse, conform prevederilor prezentei legi, nu sunt considerate
a fi medicamente.”

Considera ca norma art. 6 din proiectul de lege are un caracter general si
ambiguu, propunandu-se excluderea lui.

Toate aspectele legate de publicitatea medicamentelor trebuie sd ramana
reglementate in capitolul XI si Tn Regulamentul cu privire la promovarea etica
a medicamentelor, aprobat prin hotararea Guvernului nr. 944/2018.

Nu se accepta.
Avand in vedere prevederile de ordin
general expuse 1n Capitolul 1.
Dispozitii generale, cele mentionate
in Art.6 sunt doar o completare a
informatiilor expuse in capitolul XI a
proiectului de lege.

VII. Articolul 7 alineatul (4) (,, Formula oficinali”)

»l---] 4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu exceptia
cazurilor de interes intru ocrotirea sanatatii publice, cand exista riscul pentru
sandtatea umand cu aprobarea de AMDM.”.

Mentioneazd cd medicamentele fabricate industrial, in mai multe cazuri, sunt
totusi utilizate la prepararea formulelor.

Considerd cd interdictia totald pentru utilizarea medicamentelor fabricate
industrial, produselor intermediare sau celor semifinite la prepararea
formulelor oficiale nu corespunde realitatilor si practicilor din farmacii.

Desi statul intr-adevar ar trebui sa exercite un control riguros asupra acestor
procese — interdictia totald nu consideram ca este o solutie potrivitd. Solicita
respectuos revizuirea acestei pozitii.

Nu se accepta.
Conform prevederilor art.12, alin.2
al Legii nr. 1456/1993 cu privire la

activitatea  farmaceutica - la
producerea i prepararea
medicamentelor  si  produselor
parafarmaceutice pot fi utilizate
numai materie prima
medicamentoasa  §i materiale

auxiliare prevazute de Farmacopee
sau de documentatia analitico-
normativa aprobata de Ministerul
Sanatatii.
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Formele farmaceutice industriale pe
langa principiul activ contin un sir de
excipienti, iar utilizarea acestora Intr-
o compozitie oficinald poate afecta
biodisponibilitatea produsului
preparat in farmacie si corespunzator
efectul terapeutic. Unii excipienti
fiind incorporati in formele oficinale
ar putea crea reactii alergice si efecte
adverse neasteptate. La fel formele
preparate utilizand aceasta practica
nu sunt testate privind stabilitatea si
prezenta la produse de degradare
eventuale.

De asemenea, excipientii din formele
farmaceutice finite sau semifinite pot
fi incompatibili, ceea ce ar duce la
cresterea  frecventei reactiilor
adverse

Tendinta de a adapta proiectul Legii
medicamentului ~ unor  practici
defectuoase = de  preparare a
medicamentelor in farmacii poate
pune in pericol starea de sdnatate a
pacientului.

VIII. Articolul 116 alineatul (2) (,, Publicitatea destinati publicului larg”)
,»(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente
care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi utilizate
fard interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul, prescrierea sau
urmarirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului, in conditiile
prevazute in prezenta lege.”

Se propune clarificarea normei si expunerea ei in urmatoarea redactie:

Nu se accepta.
Deoarece insasi notiunea de "OTC”
inseamna un medicament care prin
comporzitia si obiectivul sau este
destinat si conceput a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea
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»(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg medicamentele
OTC, care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi
utilizate fara interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul,
prescrierea sau urmarirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea
farmacistului, in conditiile prevazute in prezenta lege.”

tratamentului, la
recomandarea

sau urmarirea
nevoie cu
farmacistului.
Mai mult, adaugarea atributivului
“medicamentele OTC” schimba
sensul afirmatiei in directia cd exista
medicamente OTC la care se
interzice publicitatea.

IX. Articolul 116 alineatul (3) (, Publicitatea destinata publicului larg”)
»---] (3) Se interzice publicitatea destinatd publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi rambursat.”

Se propune expunerea art. 116 alin. (3) In urmatoarea redactie:

»(3) Se interzice publicitatea destinatd publicului larg a medicamentelor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala (atat
medicamente Rx, cét 51 OTC)”.

Argumentare:

Considera ca sintagma ,,al caror cost poate fi rambursat” denatureaza sensul
normei si, in caz daca va fi interpretata extensiv, va avea drept efect interdictia
indirecta a practicilor de oferire a cashback-ului la procurarea medicamentelor.
Din punctul nostru de vedere, autorii au avut intentia de a reglementa anume
interdictia publicitatii pentru medicamentele compensate.

Redactia normei propuse mai sus a fost preluatd din hotararea Guvernului nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor si va asigura aplicarea corectd a legii.

De asemenea, art. 88 al Directivei 2001/83/CE de asemenea face referire la
,compensare” si nu la ,,rambursare”[1].

in mod alternativ, dacid se va considera oportun, asociatia n continuare
indeamna la analiza oportunitatii permiterii publicitatii pentru medicamentele
compensate.

Aceasta interdictie, introdusd prin intermediul hotdrarea Guvernului nr.
944/2018 privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor, consideram cd nu a fost pe deplin inteleasd si publicitatea
unor medicamente compensate ar trebui permisa.

Se accepta.
cu expunerea partiala a frazei (nu s-a
inclus specificarea ”(atat
medicamente Rx, cdt si OTC)” .
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Publicitatea medicamentelor compensate este permisa in unele state UE, si
aceasta prevedere nu este imperativa prin prisma art. 88 alin. (3) din Directiva
2001/83/CE.

X. Articolul 128 alineatul (2) (,Obligatia de a raporta reactiile adverse
suspectate”)

»[---] (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile adverse
la AMDM imediat sau timp de 24 ore de la debut reactiile adverse grave si/sau
neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se raporteaza catre
AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind reactia adversa.”

[1] (3) Statele membre pot interzice pe teritoriul lor publicitatea destinata
publicului larg pentru medicamentele al caror cost poate fi compensat.

Se propune expunerea art. 128 alin. (2) In urmatoarea redactie:

»[---] (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza catre AMDM
imediat sau timp de 24 ore de la aflarea informatiei, reactiile adverse grave
si/sau neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteazd catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”

Argumentare: considera cd norma care obligd lucratorii farmaceutici sa
raporteze reactiile adverse de la ,,debut” nu va avea o aplicare practicd corecta
(deoarece ultimii trebuie sa fie mai intai notificati despre reactiile adverse,
neputind de sine statitor cunoaste despre momentul debutului).

Se accepta.

XX | XXXXXXXXXXXXKXXXIXXEXX | XKXXXXKXKIXKXKXEXXEX XX KEXKXKXEXXEXKEXKEX KX KX KXXEXKEXKEX KX XXX KEXKXKXKXKXXXXXK | XKXXXXKXKXKX XXX KX XX KX KXXXXX
13. | Ministerul Dezvoltiarii | Comunica lipsa propunerilor si obiectiilor. Se accepta.
Economice si
Digitalizarii al Republicii
Moldova
Nr. 14/2-2019 din
27.06.2024
Avizare si consultare publica repetata
1. Ministerul Finantelor | La articolul 2 notiuneca Comisie etici de expus In urmatoarea redactie:

RM
nr. 07/2/-17/327 din
12.08.2024

,Comisie de eticd - un organism independent infiintat in statul Republica
Moldova, in conformitate cu dreptul statului si abilitat s3 emitd avize in sensul
prezentei legi, regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman, aprobat de Guvern si regulamentului Comisiei de eticd, aprobat de

Nu se accepta.

Definitia notiunii ,,Comisie de etica”
reprezintd o transpunere a definitiei
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
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Ministerul Sanatatii, luand 1n considerare punctele de vedere ale
nespecialistilor, Tn special pacienti sau organizatii ale pacientilor.”.

Anterior, prin avizare a fost solicitatd includerea prevederilor ce tin de statutul
comisiei (forma organizatoric-juridica, atributiile acesteia) si sursele de
finantare.

Modificarea introdusa de catre autor, nu poate fi acceptatd. Comisia de etica
nu poate fi constituitd ca o ,institutie publicd nonprofit, cu autonomie
financiard”. Se mentioneazad cd, autonomia financiard nu presupune doar
dreptul de a utiliza liber resursele financiare dar si dispunerea de aceste resurse
proprii si suficiente. Ceea ce vine in contradictie cu notiunea de ,,nonprofit”.
Mai mult, nu au fost specificate atributiile Comisiei de etica, astfel nu este o
argumentare fondatd privind crearea unei institutii publice, nici Nota
informativa nu contine informatii relevante in acest sens.

Articolul 20 se propune sa fie completat cu norme privind statutul, atributiile
si sursele de finantare a comisiei de etica, care ulterior va servi drept temei de
elaborare a Regulamentului acesteia ce urmeaza a fi aprobat de Ministerul
Sanatatii.

Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Totodata, detalii
referitor la Comisia de eticd si
aprobarea regulamentelor se
regasesc in articolul 20 al proiectului
legii. lar atributiile ce argumenteaza
crearea Comisiei de etica sunt
specificate clar 1in articolul 2,
definitia europeanad, si Capitolul I, in
special articolele 20 (2), 21 (3), 23-
29 etc.

Prevederile ce tin de statutul comisiei
de etica reprezinta o transpunere din
HG Nr. 5 din 18-01-2016 cu privire
la Comitetul National de Expertiza
Eticad a Studiului Clinic.

Articolul 3 din proiect descrie care sunt autoritatile privind administrarea de
stat a activitdtii in domeniul medicamentului si limita de competentd a
acestora. Reiesind din acest articol, prevederi aplicabile activitatii vamale nu
sunt reglementate si nici nu este reglementatd competenta Guvernului in acest
Sens.

Totodata, articolul 146 alineatul (4) din proiect prevede ca supravegherea
importului de medicamente este efectuatd de catre autoritatea vamala.

In aceste circumstante se soliciti delimitarea expliciti a atributiilor
institutionale cu indicarea actelor necesare de prezentat Serviciului Vamal la
trecerea medicamentelor peste frontiera vamala.

Nu se accepta.

Legea reglementeazd  domeniul
medicamentului  §1  a activitatii
Ministerului Sanatatii si AMDM dar
nu competentele Serviciului Vamal.
Acestea sunt reglementate in actele
normative ce vizeazd domeniul
Serviciului Vamal.

In art. 8, alin. 3) este mentionat actele

necesare pentru trecerea
medicamentelor  peste  frontiera
vamala.

La articolul 8:

Nu se accepta.
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Alineatul (2): cuvintele “importa sau exporta” se substituie cu cuvintele
“introduce sau scoate”.

Alineatul dat prevede conditiile pentru importul/exportul medicamentelor de
catre persoanele fizice in bagajele personale, In baza unei autorizatii, fara a fi
specificatd concret denumirea autorizatiei si modul de obtinere a acesteia. Mai
mult ca atat, propunerile de modificare a Legii nr.160/2011 cu privire la
reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator nu includ autorizatii
pentru importul/exportul medicamentelor de catre persoanele fizice;

Alineatul (3) stabileste prezentarea optionalda a prescriptiei medicale si a
dovezii individuale a prescriptiei medicale pentru medicamente. In acest caz
nu este clar dacd aceste acte trebuie prezentate suplimentar autorizatiei
prevazute la alin. (2), dar si ce presupune dovada individuald a prescriptiei
medicale pentru medicamente. Totodata, proiectul opereaza cu cuvantul
,poate” care exclude caracterul obligatoriu al normei juridice si lasad loc de
interpretare privind aplicarea normei respective;.

Repetat se atrage atentia asupra faptului cd, potrivit prevederilor art.5
subpct.35 lit. b) din Codul Vamal, marfurile destinate uzului personal al
calatorului sau al familiei acestuia fac parte din categoria marfurilor fara
caracter comercial, fapt pentru care solicitam revizuirea cerintei de autorizare
a introducerii/scoaterii medicamentelor in acest caz (ex: transportarea
medicamentelor la plecarea in vacantd sau oricare calatorie, potrivit
prevederilor propuse necesita o autorizatie, nefiind clar cine si in ce mod o
elibereaza).

Notiunile de import sau export sunt
folosite ti In actele normative ale UE,
inclusiv sunt reglementate in actele
normative nationale

Se accepta.
A fost exclusa notiunea

La articolul 155, alin.(1) dupa cuvantul ,moldovenesc” se propune de
completat cu textul ,.,fatd de valutele straine”, conform terminologiei utilizate
prin Legea nr.62/2008 privind reglementarea valutara.

Se accepta.
Modificat

La articolul 159, prin care se modifica Legea nr. 160/2011:

La alineatul (1), pct.2) lit. 1) (ce modifica pct. 68), autorizatia ”de fabricare” se
substituie cu autorizatia “de fabricatie”, nsd in Nota informativa se
mentioneazad despre autorizatia de fabricatie si import. Astfel, urmeaza a se
face claritate, daca sunt doua autorizatii (autorizatia de fabricatie si autorizatia
de import) sau e 0 singura autorizatie.

Totodata, pe parcursul textului se utilizeazd termenul de autorizatie de
fabricatie sau a importatorului.

Se accepta.
La articolul 158 se introduce un nou
alineat privind autorizatie de import
paralel:
Autorizatie de import paralel a
medicamentelor cu costul ,,Gratuit”
si termenul de valabilitate ,,5 ani”.
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Aditional, pct.2) din alineatul mentionat se considerd necesar a fi completat cu
data intrarii In vigoare a autorizatiei de import paralel de medicamente,
deoarece in articolul 2, Capitolul V, precum si In Nota informativd se
mentioneaza despre acest tip de autorizatie.

Totodata, pe parcursul textului denumirea autorizatiilor urmeaza a fi corelate
cu denumirile autorizatiile propuse de a fi incluse in Legea nr.160/2011.

Alineatul (1) pct.4), lit. d) se propune de expus in urmatoarea redactie:
,»d) art. 400 alin. (1), dupa textul ,,art.771” se completeaza cu textul ,,art. 773
alin.(1)”.

Nu se accepta.
referinta la art. 771 nu se regaseste la
art. 400, alin. (1) din Codul
contraventional

Cu referire la Nota informativa

La compartimentul 4 ,,Principalele prevederi ale proiectului”:

- la punctul 1, este specificat ca in proiect sunt incluse ”prevederi care permit
cazuri de import a unui medicament anume, chiar daca nu este autorizat, pentru
tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti la solicitarea
specialistului”. Totodata, in text nu se regasesc astfel de reglementari, ca
urmare se solicitd indicarea expresa a actului permisiv pentru procedura de
import in acest caz, in baza cdruia Serviciul Vamal va autoriza importul.

- la punctul 4:

* la liniuta 2, se face referire la controlul suplimentar de calitate la import
(medicamentele vor fi eliberate in Republica Moldova), insa nu este specificat
in textul proiectului de catre cine este asigurat. Totodata, controlul suplimentar
de calitate la import nu se regaseste in tipurile oficiale de control a calitatii
medicamentelor stabilite la articolul 144 al proiectului. Mai mult ca atat, nu
este clar cine si la ce etapd verifica certificatul de calitate a medicamentului,
intrucat in acelasi timp se face referire la punerea pe piata in Republica
Moldova. Precizam c4, introducerea in Republica Moldova a medicamentelor,
importul medicamentelor si punerea pe piata sunt etape diferite cu competente
institutionale distincte si nu pot fi confundate.

* la liniuta 3, aceiasi remarcd este oportund si in cazul obligatiei de a detine
spatii de depozitare a medicamentelor de cétre importatori. Suplimentar, tinem
sa precizam ca depozitarea marfurilor straine introduse pe teritoriul Republici
Moldova face obiectul autorizarii de catre Serviciul Vamal. Prin urmare, este

Se accepta.

Nota informativa a fost redactata.
A fost modificatda denumirea
,Autorizatia este de fabricatie si
import.”

Nu se accepta.
La articolul 144 alin. 1 lit. b) este
mentionatd autoritatea - AMDM

Nu se accepta.
Cerintele de a detine spatii de
depozitare a medicamentelor sunt
aplicabile pentru toti.
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necesard clarificarea detaliilor referitor la tipul depozitelor mentionate,
cerintele pentru depozitare si autorizare a depozitarii.

Alaturat, dat fiind faptul ca importul paralel este un instrument nou pe piata
medicamentelor, urmeaza de precizat delimitarea explicita a atributiilor
institutionale cu indicarea actelor necesare de prezentat Serviciului Vamal la
trecerea medicamentelor peste frontiera vamala.

Reiesind din cele expuse, intrucat proiectul contine prevederi care vizeaza
direct activitatea vamala, se considera oportun organizarea unei sedinte pentru
clarificarea proceselor reglementate si modul de cooperare interinstitutionala.

La compartimentul 5 ,,Fundamentarea economico-financiara”

Conform Analizei de impact sunt prevazute mai multe activitati/actiuni/masuri
care vor implica mijloacele financiare suplimentare, de exemplu includerea
unor prevederi absolut noi si inovatii in corespundere cu Directiva
2001/83/CE, crearea unor structuri noi de inspectorat la AMDM, etc.

In acelasi context, se mentioneaza despre necesitatea alocatiilor din partea
mediului de afaceri (importatori de medicamente) in cazul importului
medicamentelor ce nu sunt supuse controlului calitatii in UE (costurile de
investitii in infrastructurd, tehnologie, formare a personalului si alte resurse
necesare).

Reiesind din cele expuse, se considera indispensabil de a modifica Nota
informativa, in conformitate cu prevederile art.30 din Legea nr.100/2017 cu
privire la actele normative, cu indicarea costurilor/sumei cheltuielilor
(bugetare si nebugetare) necesare pentru implementarea prevederilor acestui
act normativ.

Nu se accepta.
Procesul de import paralel nu difera
de importul  medicamentelor.
Importul se face in baza eliberarii
autorizatiei de import a
medicamentelor, emisd de AMDM.

Se accepta.
Nota informativa a fost redactata

Articolul 16, alin.(1) se propune de expus in urmatoarea redactie:
»(1) AMDM percepe plata pentru serviciile prestate, conform prevederilor
legislatiei in domeniul finantelor publice.”.

Nu se accepta.

AMDM presteaza servicii in baza
prevederilor HG 348/2014

Articolul 20 se propune sa fie completat cu norme privind statutul, atributiile
si sursele de finantare a comisiei de etica, care ulterior va servi drept temei de
elaborare a Regulamentului acesteia ce urmeaza a fi aprobat de Ministerul
Sanatatii.

Nu se accepta.

Statutul este stabilit si aprobat prin
HG 5/2016
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X9

La articolul 62, alin.(2) lit. a) dupa cuvintele ,,de farmacovigilentd” se propune
de completat cu textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii”, iar la lit. c), textul
»aprobat de Ministerul Sanatatii” de exclus.

Se accepta.
Reformulat

La articolul 77, alin. (2) lit. d) urmeaza a fi revizuit, deoarece nu este clar ce
semnificd “autorizatia este necesard la importul medicamentelor in masura
care se aplicd operatiunilor de import”. Considerdm oportun definirea notiunii
de "operatiuni de import”.

Se accepta.
Modificat

Dat fiind faptul ca articolul 90, alin. (4) stabileste conditiile in care se importa
substantele active, este necesar de a prevedea si autoritatea de control a acestor
conditii, in cadrul operatiunii de import. Urmeaza a se clarifica daca aceste
conditii sunt verificate la etapa de eliberare a autorizatiei de import a
medicamentelor sau la etapa de import?

Se accepta.
Art. 92 completat cu alin. 7.

Se reitereaza pozitia, privind excluderea articolului 131 din proiectul legii.
Argumentarea autorului, precum cd prevederea se referd la ,,managementul
mijloacelor financiare colectate ca urmare a acestor activitati”, nu este
plauzibild. Bugetul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM), conform prevederilor Legii 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, este elaborat si administrat in conformitate cu regulile si
procedurile stabilite de Legea nr. 181/2014 finantelor publice si
responsabilitatii  bugetar-fiscale, toate veniturile colectate sunt parte a
bugetului AMDM destinate finantarii tuturor cheltuielilor acesteia fiind
gestionate conform regulilor generale.

Consecvent, formularea la art. 131 alin. (2) ,,Alin. (1) nu impiedica AMDM sa
perceapa taxe si tarife”, este ambigud si improprie cerintelor limbajului actelor
normative.

Se accepta.
Exclus

Examinand articolul 158 alin. (1) pct. 2 din proiect prin prisma actelor
permisive, au fost constatate si alte neconcordante, cum ar fi: desi Anexa nr. 1
la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator prevede actele permisive la importul medicamentelor si a
materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului
acestea 1nsa nici nu sunt mentionate in textul proiectului. Aceste neclaritati vor
genera interpretarea neuniforma de catre mediul de afaceri si Serviciul Vamal
in partea ce tine de obligativitatea actelor permisive la importul
medicamentelor.

Se accepta.
Articolul 87 si articolul 92 au fost
completate cu aliniatul (6) si alin.

(8).
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Pentru activitatea vamald este relevant ca actul normativ elaborat sa
reglementeze expres pentru ce marfuri AMDM elibereaza un act permisiv la
import si acesta obligatoriu sd se regaseasca in Anexa nr. 1 la Legea nr.
160/2011.

In scopul elucidarii celor expuse si a altor aspecte care vor afecta procesul de
vamuire a medicamentelor, se solicitd organizarea unei sedinte de lucru
pentru clarificarea proceselor reglementate si modul de cooperare
interinstitutionala.

Proiectul de hotdrare urmeaza a fi redactat in contextul elimindrii greselilor
gramaticale, de ortografie si de punctuatie, intru respectarea prevederilor
art. 54 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Tn contextul celor mentionate, proiectul urmeaza a fi definit prin prisma celor
enuntate.

XX

) 0,0.0.0.0.0.0.0.0.000000000004

09,0,0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.000000000000000000000.0,00.0.0.0.0.0.9.9.90900

),9,0,0,:0,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00000000000¢

Ministerul Justitiei
al Republicii Moldova
28.08.2024 nr. 04/1-7990

La art. 21 sbp. 5), nu existd o claritate a ceea ce ar Insemna ,brosura
investigatorului”. Este de mentionat cd la elaborarea unui act normativ,
legislatorul trebuie sa respecte normele de tehnica legislativa pentru ca acesta
sd corespunda exigentelor calitdtii, i.e. accesibilitatea si previzibilitatea (HCC
nr.6 din 19 martie 2019, 8§ 39).

Nu se accepta.
Definitia brosurii investigatorului
aduce claritatea necesara:
Articolul 2. Notiuni
(1) In sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica:
,Lorosurd a investigatorului - 0
culegere de date clinice si non-clinice
privind medicamentul sau
medicamentele pentru investigatie
clinica care sunt relevante pentru
studiul acestor medicamente in cazul
utilizarii la oameni;”
Detalii vor fi expuse in Regulamentul
privind autorizarea si desfasurarea
studiilor clinice cu medicamente de
uz uman.

La art. 23 alin. (4), cuvintele ,,mentionat la alin. (4) al doilea paragraf”, se
recomanda a fi substituite cu textul ,de 5 zile lucritoare de la primirea
observatiilor sau a dosarului de cerere complet”, prin prisma art. 51 si 53 din

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
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Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Suplimentar, sugeram
substituirea cuvintelor ,.este consideratd ca fiind caducd” cu cuvintele ,,se
respinge”, fiind considerata improprie atribuirea caracterului caduc in cazul
unei cererii.

LArticolul 23, Depunerea cererii
pentru aprobarea studiului clinic
interventional

(4) Daca AMDM  sau
Comisia de etica constata ca dosarul
de cerere nu este complet sau ca
studiul clinic interventional pentru
care s-a depus dosarul de cerere nu
intra Tn domeniul de aplicare al
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
sau regulamentului Comisiei de
eticd, respectiv, aceasta informeaza
sponsorul si stabileste un termen
maxim de 30 zile pentru ca sponsorul
sd prezinte observatii privind cererea
sau sa completeze dosarul de cerere.

In termen de 5 zile lucritoare
de la primirea observatiilor sau a
dosarului de cerere complet, AMDM
sau Comisia de eticd, respectiv,
notificd sponsorului daca cererea
indeplineste sau nu  cerintele
prevazute la alin. (2), lit. a) si b).

Daca AMDM sau Comisia de
etica, respectiv, nu a notificat
sponsorul Tn termenul de 5 zile
lucratoare de la primirea
observatiilor sau a dosarului de
cerere complet, studiul clinic
interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere se considerda ca
intrand Tn domeniul de aplicare al
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
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sau regulamentul Comisiei de etica,
respectiv, si dosarul de cerere se
considera complet.

Tn cazul n care sponsorul nu
a prezentat observatii sau nu a
completat dosarul de cerere in
termenul mentionat la alin. (4)
primul  paragraf, cererea este
respinsa.”

Art. 25 alin. (1) se va corela cu art. 126b din Directiva 2001/83/CE, care
concretizeaza ca personalul autoritatii competente cu atributii in domeniul
acordarii autorizatiilor sa nu aiba interese financiare sau de alta natura n
industria farmaceutica care ar putea sa le afecteze impartialitatea.

Nu se accepta.

Directiva 2001/83/CE nu se

aplica medicamentelor destinate
studiilor de cercetare si dezvoltare
(art.3_ Directiva 2001/83/CE).
Prin specificarea “industria
farmaceuticd” 1ingustdim aria de
restrictionare si crestem riscul de
coruptibilitate, deoarece domeniul
studiilor clinice nu se limiteaza doar
la industria farmaceuticd - pot fi
cazuri cénd persoana nu este
implicatd in industria farmaceutica,
dar se afla in conflict de interese - de
exemplu, face parte din echipa de
studiu si este rudd cu expertul, sau un
nespecialist din ONG este membru in
comisia de etica si ruda cu cineva din
echipa de studiu sau cineva din
rudele lui activeaza intr-un domeniu
tangential cu studiile clinice (detine
un laborator care e implicat in
studiu).

La art. 31 alin. (8) in contextul in care autorul face trimitere la Regulamentul
privind autorizarea si desfdasurarea studiilor clinice cu medicamente de uz

Nu se accepta.

145



uman, aprobat prin ordinul ministrului sandtétii nr. 648/2016, se va tine cont
ca actul normativ nepublicat in modul stabilit de lege, nu are putere juridica si
nu poate servi drept temei legitim pentru reglementarea relatiilor de drept
respective sau aplicarea de sanctiuni. In caz contrar, se va indica autoritatea
competentd de a aproba Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente
de uz uman.

Autorul face trimitere la
Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman care va
reprezenta 0  transpunere  a
Regulamentului UE 536/2014.
Autoritatea competenta de a aproba e
mentionatd la art. 20 (1) si alte
articole din capitolul Il.

La art. 67, se considera inoportun de a invoca aceleasi cauze a suspendarii,
retragerii si a modificirii autorizatiei de punere pe piata. In acest sens, se vor
specifica si delimita cu exactitate cazurile in care autorizatia de punere pe piata
poate fi suspendata, modificatd sau retrasa. Or, in eventualitatea in care se
atesta ca medicamentul este nociv sau daca este lipsit de eficacitate terapeutica,
nu este clar dupa care criterii sau principii AMDM va stabili ca autorizatia
poate fi suspendata, fie modificata sau o poate retrage.

Se accepta.

Art. 67 a fost modificat

La art. 70 abrevierea ,RM” se va reda in extenso

Se accepta.

Modificat

Denumirea art. 74 nu corespunde obiectului de reglementare a respectivului Nu se accepti.

articol. Termenul utilizat  este  n
conformitate  cu  Regulamentul

726/2004 si este tradus din engleza
ca fiind “’sunset clause”

Textul alin. (6) al art. 94 poartd un caracter neclar si echivoc, or, nu orice
conditie impusa de proiectul legii conduce la radierea agentului economic din
lista fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor angro de substante active.

Se accepta.

Art. 94 alin. (6) a fost modificat dupa
cum urmeaza:

” AMDM radiaza agentul economic
din lista fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor angro de substante
active, dacd constatd nerespectarea
conditiilor stabilite la art. 90, 91, 92,
93 sau la solicitarea agentului
economic.”

La art. 85 alin. (3) nu este clar la ce responsabilitate prevazuta la art. 86 face
trimitere autorul proiectului de lege, h contextul in care articolul nominalizat
determind mai multe obligatii/responsabilitati.

Se accepta.
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art. 85 alin. (3) a fost modificat dupa
cum urmeaza:

”Daca detinatorul autorizatiei de
fabricatie si import indeplineste
personal conditiile stabilite la alin.
(1) si (2) acesta poate sa isi asume
indatoririle stabilite la art. 86.”

Alin. (2) si (3) al art. 86 exceda obiectul de reglementare a articolului respectiv.
Se propune incorporarea acestora in cuprinsul art. 85.

Se accepta.

Articolul 85. Cerinte pentru

persoana calificatd si 1nlocuitorul
persoanei calificate
(4) AMDM asigura, prin mijloace
administrative adecvate, respectarea
de catre persoanele calificate a
obligatiilor ce le revin.
(5) AMDM dispune suspendarea
temporard a unei persoane calificate
la Tnceperea procedurilor
administrative  sau  disciplinare
impotriva sa pentru neindeplinirea
obligatiilor sale.

La art. 133 alin. (3), textul ,,Persoana calificatd mentionata la lit. b) din alin.
(3) este responsabila de crearea si gestionarea sistemului de farmacovigilenta.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trimite AMDM numele si detaliile
de contact ale persoanei calificate.” se va numerota ca fiind ,,alineatul (4)”,
respectiv alin. (4) din proiect devine alin. (5).

La alin. (5) se va revedea trimiterea la ,,la pct. 3, lit. b)”.

Se accepta.

La art. 134 alin. (2), in partea ce vizeaza textul potrivit caruia ,,se elimind orice
9

informatie cu caracter personal sau de confidentialitate comerciala” este
susceptibil de multiple interpretari, motiv pentru care necesita a fi reformulat.

Se accepta.
Reformulat ”cu caracter personal sau
de confidentialitate comerciala” cu
cu caracter confidential din punct de
vedere personal sau comercial”
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Intru conferirea unei precizii, la art. 136 alin. (2) textul ,, , sau In conformitate
cu urmatoarele dispozitii” se va substitui cu textul ,, , sau in urmatoarele
cazuri:”.

Se accepta.
A fost modificatd exprimarea ”, sau
in conformitate cu urmatoarele
dispozitii” cu ”, sau 1n urmatoarele
cazuri:”

La art. 140 alin. (4) lit. f) se va reformula in masura in care cuprinsul
articolelor, alineatelor, literelor etc. trebuie sd prezinte norma instituitd fara
explicatii sau justificari.

Se accepta.
A fost reformulat lit. f) cu “revoca
autorizatia de punere pe piatd a
medicamentului sau solicita
modificarea acesteia”.

Norma cuprinsa la art. 156 alin. (2) se exclude tinand cont de urmatoarele:

In conformitate cu art. 406! din Codul Contraventional nr. 218/2008,
contraventiile prevazute la art. 77 alin. (1)—(7) si art. 77' se constata si se
examineaza de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Agentia
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale constatd si examineaza
contraventiile prevazute la art. 273 pct. 1)-4), 6), 10) si 13), art. 278, 279 si
344, savarsite In domeniile de activitate din competenta acesteia.

Sunt in drept sa constate contraventii si sa incheie procese-verbale persoanele
care detin functii de control din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Sunt in drept sa examineze cauze contraventionale si
sa aplice sanctiuni directorul general si directorii generali adjuncti ai Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Se accepta.
Norma cuprinsa la art. 156 alin. (2) a
fost exclusa.

Nemijlocit asupra cuprinsului dispozitiilor art. 158:

La alin. (1) pentru indicarea exactd a momentului intrarii in vigoare a actului
normativ recomandam utilizarea cuvintelor ,la expirarea a”, urmata de
perioada rezervatd pentru intrarea in vigoare a actului, dupd urmatorul
exemplu: ,,intrd in vigoare la expirarea a sase luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova”, sau prin indicarea exacta a datei
intrarii in vigoare.

Se accepta.
»Articolul 157. Dispozitii finale
(1) Prezenta lege intra in vigoare la
expirarea a sase luni de la data
publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.”

La alin. (3) se va retine ca intrd in vigoare o norma juridicd a unui act normativ,
si nu termenii prevazuti de norma respectiva.

Se accepta.
”(3) Art. 50, alin. (1), (2), (3) si (4)
din prezenta Lege intra in vigoare la
data de 31.12.2030.”
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Laalin. (4), textul ,,Dispozitiile cu referire la importatori prevazute la articolele
76, 77, 86, 87 vor fi implementate pana la data de 01.01.2029.” este unul
declarativ, or, unicul procedeu de suprimare a dispozitiilor unui act normativ
este abrogarea.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

La alin. (8), se va tine cont ca o lege noua este aplicabild din momentul intrarii
ei in vigoare. Legea se aplica tuturor faptelor in timpul in care se afla in
vigoare, are eficientd deplind si continud din momentul intrarii in vigoare si
pana la abrogarea ei.

Se accepta.

La art. 158 ,,Dispozitii tranzitorii” remarcam cd, potrivit art. 48 din Legea nr.
100/2017, dispozitiile tranzitorii ale actului normativ cuprind masurile ce se
instituie cu privire la continuarea raporturilor juridice nascute in temeiul
vechilor reglementari care urmeaza a fi abrogate sau inlocuite de noul act
normativ. Dispozitiile tranzitorii trebuie sa asigure, pe o perioada determinata,
corelarea noilor reglementdri cu cele ale actelor normative preexistente,
menginerea temporard a unor situatii juridice nascute in temeiul vechilor
reglementdri si, dupa caz, si asigure modificarea altor acte normative. in
dispozitiile tranzitorii se indicd, dupa caz, perioada de tranzifie necesara
implementarii dispozitiilor actului normativ §i perioada necesara pentru
aducerea legislatiei in conformitate cu noile norme juridice.

La alin. (2) sursa de publicare a actului normativ se va indica dupa urmatoarea
schema: (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, anul publicarii, numarul
Monitorului, numadrul articolului). Obiectie valabila pentru tot continutul
proiectului de lege.

Se accepta.

La sbp. 4) privind modificarea Codul Contraventional al Republicii Moldova
nr. 218/2008:

Cu referire la sanctiunile stabilite pentru componentele de contraventii la art.
77 alin. (1) - (19), mentionam ca acestea sunt contrare prevederilor partii
generale din Codul Contraventional. Astfel, potrivit art. 34 alin. (2) din cod,
amenda se aplica persoanelor fizice de la una la 1500 de unitdti conventionale,
iar persoanelor cu functie de raspundere — de la 10 la 1500 de unitati
conventionale. Totodatd, conform art. 34 alin. (21), amenda se aplica
persoanelor juridice Tn limitele stabilite de articolul din partea speciala a cartii
intai a prezentului cod, dupa caz:

a) amenda de la 10 la 1500 de unitati conventionale;

Se accepta.
Au fost operate modificarile
corespunzatoare
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b) amenda in marimea valorii produsului, serviciului respectiv care constituie
obiectul contraventiei, dar nu mai putin de valoarea limitei maxime in unitati
conventionale, in cazul in care acest fapt este prevazut expres de norma
materiald din partea speciald a cartii intai.

La art. 77 alin. (5), se recomanda excluderea textului ,, , inclusiv vanzarea la
distantd prin intermediul serviciilor societdtii informationale”, or, odata ce in
cadrul laturii obiective a fost deja stabilitd modalitatea normativa ,,vanzarii”,
nu mai este necesar de indicat metoda de realizare a vanzarii. Asadar, prin
vanzare se subintelege inclusiv vanzarea online de bunuri si servicii.

Nu se accepta.

”vanzarea la  distantd  prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale” reprezinta 0

activitate in domeniul farmaceutic,
care necesitd o autorizare separata,
prin urmare se considera judicios ca
aceastd remarca sa fie prevazuta

expres. Nu se accepta
La art. 77 alin. (15), se recomandi completarea dupa cuvintele ,.Incilcarea Se accepta.
modului” cu cuvintele ,,si conditiilor”.
Cu referire la art. 77 alin. (18), se recomanda revizuirea textului dispozitiei Nu se accepta.
indicate, or, formula acesteia este una prea generica. Mai mult ca atat, in cadrul | Art. 77 alin.  (14) prevede
componentelor prevazute la art. 77 alin. (1) — (21), sunt deja prevazute cazuri | contraventii pentru nerespectarea de
particulare de comitere a incalcarilor atributiilor detindtorului autorizatiei de | catre detinatorul autorizatiei de

punere pe piata. Astfel, in cadrul art. 77 alin. (14) este prevazuta raspunderea
pentru ,,Nerespectarea de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata a
conditiilor de “etichetare si prospect” previzute in legislatie”. In aceste
circumstante, exista riscul major de a retine pe viitor doud componente de
contraventii cu componente identice si, prin urmare, fiind incalcat principiul
neadmiterii dublei incrimindri pentru una si aceeasi fapta.

punere pe piatd a conditiilor de
“etichetare si prospect” prevazute in
Capitolul VIl din legea
medicamentului, totodata art. 77 alin.
(18) prevedere aplicarea sanctiunilor
pentru nerespectarea de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd a atributiilor sale in materie de
farmacovigilenta, prevdzute in
Capitolul X1l din legea
medicamentului.

La definitivarea proiectului de lege, se va lua in considerare ca pentru
exprimarea normativa a intentiei de modificare a actului normativ se indica
expres actul normativ vizat, cu toate elementele de identificare necesare, iar

Se accepta.
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dispozitia propriu-zisa se formuleaza utilizindu-se sintagma ,,se modificd dupa
cum urmeaza:”, urmata de redarea modificarilor.

In cazul expunerii in redactie noua a continutului unui element structural se va
utiliza sintagma ,,va avea urmatorul cuprins:”, urmata de redarea textului nou,
iar In cazul operatiunii de completare cu un element structural nou se va utiliza
sintagma ,,... se completeaza cu ... cu urmatorul cuprins:”.

Numerotarea elementelor structurale se va conforma dispozitiilor art. 51 din
Legea nr. 100/2017.

DO QD 9.9,0,0.0.0,0,9,0.0.0.0.0,0,0.0.0.0,0.0. QI ID.0.0.0.0.0,0,.0.0.0.0.0,0.0.0.0.0,0,0.0.0.¢ 1,:0,0.0.0.0,9.0.9.0.0,:9,:0.0.0.0.0,0.0.0.0.0,0,0.0.9.0.0,0.4
3. | Compania Nationald de | Prin prezenta, in urma examindrii proiectului definitivat de lege cu privire la Se accepti.
Asigurari in Medicind | medicamente (numar unic 414/MS/2024), Compania Nationala de Asigurari
Nr.01-07/5075 din Tn Medicina comunica despre lipsa propunerilor si obiectiilor.
12.08.2024
DO QI 9.9,0,0.0.0,0.9,0.0.0.0.0,0,.0.0.0.0,0.0. G ID.0.0.0.0.0,0,.0.0.0,0.0,0.0.0.0.0,0,0.0.0.¢ ),0,0.0.0.9,:9.0.9.0.0,:0.:0.9.0.0.9,.0.9.0.9.0,:0.0.0.9.0.9.0.4
4, Cancelaria de Stat a Centrul de armonizare a legislatiei, analizand repetat proiectul de Lege cu Se accepta.
Republicii Moldova privire la medicamente, inclus in pct. 44, Capitolul 28 ,Protectia
consumatorilor si a sanatatii” din Planul national de actiuni pentru aderarea
Centrul de Armonizare a | Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin HG
Legislatiei nr. 829/2023, definitivat in baza avizelor autoritatilor interesate, in limita
Nr. 31/02-69-9053 din competentelor sale functionale, comunica lipsa de obiectii si propuneri
09.08.2024 aditionale.
Cu referire la obiectiile s1 recomandarile formulate anterior in Declaratia de
compatibilitate, mentiondm ca acestea in mare parte au fost acceptate si
considerate de catre autor, fiind operate modificarile de rigoare in proiectul de
lege. Cu referire la obiectiile acceptate partial/neacceptate, tabelul de sinteza
contine argumentele care au stat la baza deciziei respective.
In partea ce tine de instrumentele procesului de armonizare (clauza de
armonizare si tabelele de concordantd), dar si Nota informativa, se constatd ca
acestea au fost revizuite potrivit recomandarilor si obiectiilor formulate in
declaratie si corespund cerintelor de forma si continut prevazute de HG nr.
1171/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene.
DO QRN 9.9,0,.0.0.0.0.9,0.0.0.0.0,0,.0.0.0.0,0.0. QI ID.0.0.0.0.0,.0,.0.0.0,0.0,0.0.00.0.0.0.004 ) 9,.9.0,:0.9.9.0.0.9.:9.0.0.0.9.0.:0.9.0.0.9.9.9.9.0.9.0.0.0 ¢
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5. Ministerul Dezvoltarii | Cu referire la proiectul de hotarare pentru aprobarea proiectului de lege cu Se accepta.
Economice si privire la medicamente (numar unic 414/MS/2024), prezentat spre avizare
Digitalizarii al Republicii | repetatd in limita competentelor functionale, comunicidm lipsa propunerilor si
Moldova obiectiilor.
Nr. 16/2-2534 din
09.08.2024
) O G 1D.9,9,0,9,9,9,9,9,0,0,0,0,.0,:0.0.0.0.0.0.0 QI I §.0.9,0,0.9.0,0.0,0,0,0,0,9,9,9,9,9,0,0, ),:0,0.0.9.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.000 04
6. Cancelaria de Stat a Urmare a examinarii proiectului de lege cu privire la medicamente (numar Se accepta patrtial.
Republicii Moldova unic 414/MS/2024), expediat spre avizare repetatd, constatim ca propunerile Urmare a intrunirilor cu
Nr. 14-93-10681 din si obiectiile expuse in avizul Cancelariei de Stat cu nr. 14-93-6542 din 13 iunie Cancelaria, MS, AMDM,
24.09.2024 2024 nu au fost luate in consideratie de cdtre autor. proiectul de lege a fost modificat
In acest context, reiteram propunerile si obiectiile expuse in avizul mentionat.
) OGN 1D.9,9,9.9,9,9,9,9,:0,0,0,0,.0,:0.0.0.0.0.0.0 QI I §.0.0.0.0.9.0,0.0,0,0,0,0,9,0,9,9,9,9,0,4 ),:0,0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0000¢
7. Coalitia pentru Comentarii generale: Nu se accepta.

Incluziune si
Nediscriminare (CIN)
din 16.08.2024

Aceastd opinie este exprimatd din perspectiva societatii civile, care este
profund implicata in sustinerea drepturilor si libertatilor tuturor cetatenilor,
inclusiv a celor strdini care se afla pe teritoriul unei tari.

Proiectul de hotarire cu numar unic 414/MS/2024 pentru aprobarea legii cu
privire la medicamente Tn nota informativa se motiveaza necesitatea unui nou
cadru legal n scopul asigurdrii alinierii corecte si eficiente la standardele
europene, precum si pentru a spori accesul populatiei la medicamente calitative
si sigure pe piata nationala.

Cu regret anumite prevederi vin In contradictie cu acest scop, limitand accesul
unui anumit grup la medicamente prejudiciindu-le grav sanatatea.

Acrticolul 68 din proiectul de lege, care interzice importul, exportul, fabricarea,
distribuirea, comercializarea, prescrierea si eliberarea medicamentelor ce
confin steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia cazurilor strict
terapeutice, poate prezenta riscuri semnificative pentru persoanele transgender
in ceea ce priveste accesul la tratament.

Acest articol poate afecta grav sandtatea persoanelor transgender care necesita
steroizi anabolizanti si androgeni pentru terapia de substitutie hormonala.
Conform protocolului Medical Care of Trans and Gender Diverse Adults,
aceste medicamente sunt esentiale pentru mentinerea echilibrului hormonal si
facilitarea tranzitiei medicale. Restrictionarea sau conditionarea excesiva a

Nu se sustine abrogarea prevederilor

legale care interzic importul,
comercializarea  si  producerea
steroizilor si anabolizantilor pe

teritoriul Republicii Moldova, avand
in vedere riscurile semnificative
pentru sanatatea publica generate de
o astfel de modificare legislativa.
Aceasta interdictie are ca scop
protejarea sanatatii populatiei, In
special a tinerilor, prin prevenirea
utilizarii neautorizate si necontrolate
a steroizilor, ceea ce ar putea
conduce la grave prejudicii asupra
sanatatii, inclusiv dereglari
endocrine  severe,  deteriorarea
ireversibila a unor organe vitale si
riscul dezvoltarii dependentei.
Reglementdrile In vigoare stabilesc
un mecanism controlat prin care
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accesului la aceste medicamente poate duce la dificultdti in obtinerea
tratamentului necesar, ceea ce poate provoca dezechilibre hormonale, afectand
sanatatea fizica si mentald. Dezechilibrele hormonale pot genera probleme
grave de sandtate, inclusiv depresie, anxietate, oboseald cronica si complicatii
cardiovasculare sau osoase. In plus, intreruperea sau ntarzierea accesului la
tratament poate agrava disforia de gen, o afectiune care afecteaza profund
starea mentala a persoanelor transgender, crescand riscul de stres, depresie
severd si suicid. De asemenea, lipsa accesului la tratament adecvat poate
determina unele persoane sa caute alternative nesigure, cum ar fi medicamente
de pe piata neagra, ceea ce le expune la riscuri suplimentare, inclusiv produse
contrafacute sau administrare inadecvata a dozelor.

Astfel, restrictiile impuse de Articolul 68 pot avea consecinte grave asupra
sanatatii persoanelor transgender, afectandu-le atat starea fizica, cat si mentala,
si subminandu-le accesul la ingrijirea medicala necesara.

Din perspectiva drepturilor persoanelor transgender, Articolul 68 poate fi
considerat o incalcare a mai multor conventii si directive internationale si
europene care protejeaza dreptul la sanatate si interzic discriminarea.
Conventia impotriva Torturii si a altor Pedepse sau Tratamente Inumane
interzice tratamentele care afecteazd integritatea fizicda si  mentala.
Restrictionarea accesului la tratamente esentiale pentru persoanele transgender
poate fi interpretatd ca un tratament inuman, care le afecteaza grav sanatatea si
bunastarea psihica.

Aceste restrictii pot fi, de asemenea, considerate o forma de discriminare pe
criterii de identitate de gen, incdlcand Articolul 14 din Conventia Europeanad a
Drepturilor Omului, care interzice discriminarea sub orice forma. Curtea
Europeana a Drepturilor Omului (CEDO) a stabilit ca statele au obligatia
pozitiva de a asigura accesul egal la Ingrijiri medicale adecvate pentru toate
persoanele, inclusiv pentru persoanele transgender, altfel fiind considerate
vinovate de discriminare indirecta.

In legislatia Uniunii Europene, Directiva 2011/24/UE privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere stipuleaza
dreptul la acces nediscriminatoriu la servicii medicale, inclusiv tratamente
necesare pentru sandtatea fizicd si mentald. Restrictionarea accesului la

pacientii care au indicatii medicale
clare pot beneficia de acces la
steroizi si anabolizanti, exclusiv prin
intermediul achizitiilor centralizate
efectuate de Ministerul Sanatatii,
medicamentele fiind furnizate gratuit
acestora. Astfel, legea asigura
administrarea medicamentelor
respective in conditii de maxima
siguranta, sub supravegherea
medicala, evitand utilizarile abuzive
si nejustificate.

153



medicamentele necesare pentru tranzitia hormonala poate incalca acest drept,
privand persoanele transgender de ingrijirea medicald esentiala.

Carta Sociald Europeand Revizuita, in Articolul 11, stabileste dreptul la cel
mai inalt standard de sanatate posibil, fard discriminare, inclusiv pe baza
identitatii si expresiei de gen. Cu toate acestea, persoanele transgender
continud sa se confrunte cu provocari semnificative in exercitarea acestui drept
fundamental.

Adunarea Parlamentard a Consiliului Europei, in Rezolutia sa 2048 (2015)
privind ,,Discriminarea impotriva persoanelor transgender in Europa, a indicat
statelor sa asigure accesul la procedurile de schimbare a genului, precum
tratamentul hormonal, interventiile chirurgicale si sprijinul psihologic, si s se
asigure ca aceste tratamente sunt rambursate de schemele de asigurare de
sdnatate publicd. Limitarile privind acoperirea costurilor trebuie sa fie legale,
obiective si proportionale.

Recomandarea CM/Rec(2010)5 a Comitetului de Ministri catre statele
membre subliniazd necesitatea asigurarii accesului efectiv la servicii de
schimbare a genului pentru persoanele transgender, fara cerinte nerezonabile.
In 2019, Adunarea Generala a Organizatiei Mondiale a Sanititii a eliminat
identitatile transgender din capitolul despre tulburarile mentale si
comportamentale din ICD-11, recunoscand astfel nevoia de acces la tratamente
adecvate pentru sandtatea sexuala.

Statele membre ar trebui sd adopte masuri legislative si administrative pentru
a se asigura ca persoanele transgender au acces la cel mai inalt standard de
sandtate posibil, fara discriminare. De asemenea, integrarea informatiilor
obiective despre persoanele transgender in curricula profesionistilor din
domeniul medical si formarea continud la locul de muncd ar reprezenta pasi
importanti in aceasta directie.

Persoanele transgender au dreptul la acces la tratamente si proceduri, inclusiv
tratamentul hormonal si sprijinul psihologic, necesare pentru sandtatea,
bunastarea si calitatea vietii lor. Recomandarile internationale, precum cele ale
Comitetului de Ministri si ale Adundrii Parlamentare a Consiliului Europei,
stabilesc clar ca persoanele transgender trebuie sa aiba acces efectiv la
expertiza psihologica, endocrinologica si chirurgicala, fara discriminare si fara
cerinte nerezonabile. Jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului a
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constatat ca refuzul tratamentului medical specific pentru persoanele
transgender, atunci cand este necesar pentru recunoasterea juridica a genului,
constituie o incalcare a articolului 8 din Conventie.

Comisarul pentru Drepturile Omului indeamna statele membre sa adopte
masuri adecvate pentru a asigura accesul la ingrijirea specificd pentru
persoanele transgender intr-un mod care respecta drepturile omului.

In concluzie, este imperativa modificarea Articolului 68 pentru a asigura
accesul continuu al persoanelor transgender la tratamentele necesare. Tn
prezent, prevederile acestui articol sunt discriminatorii, iar lipsa unui
mecanism de asigurare a tratamentului pentru persoanele transgender, in ciuda
legislatiei adoptate in decembrie 2023, reprezintd o incdlcare grava a
drepturilor acestora. Deja de 8 luni, persoanele transgender sunt lasate fara
tratament si fara posibilitatea legala de a-l administra, ceea ce le prejudiciaza
grav sandtatea si viata privata.

Aceastd situatie este agravatd de lipsa de interes si de actiune din partea
Ministerului Sanatatii, care a demonstrat o neglijentd clard in respectarea si
protejarea drepturilor acestui grup vulnerabil. Absenta unor masuri concrete si
eficiente din partea autoritatilor reflectd un dezinteres inacceptabil fatd de
bunastarea persoanelor transgender, contribuind astfel la perpetuarea
discriminarii si la deteriorarea conditiilor lor de viata. Modificarea urgenta a
articolului sau introducerea unor masuri tranzitorii este esentiald nu doar
pentru corectarea acestei situatii, dar si pentru a restabili increderea in
institutiile care au obligatia de a proteja sdndtatea si drepturile tuturor
cetatenilor, fard discriminare.

Propunere:

Pentru a asigura drepturile la sanatate ale persoanelor transgender, propunem
includerea unei dispozitii tranzitorii care sa le permitd, pand la stabilirea
mecanismului de catre Ministerul Sandtatii si asigurarea accesului direct la
medicamente, sd importe, tranziteze, comercializeze, si sd primeasca
medicamente care contin steroizi anabolizanti si androgeni, pe baza unei
prescriptii medicale, in scopuri terapeutice.”

XX

1 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.000000000¢

XXX XXX XXXX

2,0,.9,0,0.0,0,0.0,0,0.0,0,0.0,0,0.0,0,0,0,0,0,0,0,0.0,0,0¢
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8. Consiliul Astfel, urmare a examinarii proiectului de hotarare definitivat, precum si a Se accepti.
Audiovizualului al Sintezei obiectiilor si propunerilor potrivit careia propunerile Consiliul
Republicii Moldova Audiovizualului au fost acceptate, comunicim lipsa de obiectii si propuneri.
Nr. 131/02 din 19.08.2024
XX | XHXXXXXXXXXXIXXXIXXXIKXXK | XXXXXHXXIXXXXXXEXXXKXXXKX XXXXXKXXXEXXXHKXIXXXEXXXEXXXKXXKXXKX
0. Initiativa Pozitivi Articolul 1. Domeniul de aplicare a prezentei legi Se accepti partial.

Nr. 148 din 28.08.2024

1) ...

Prezenta lege stipuleazi conditiile si procedurile pentru testarea, producerea, plasarea pe piata,
etichetarea, clasificarea, farmacovigilenta, publicitatea, fixarea pretului, furnizarea, controlul
si supravegherea medicamentelor, Tn scopul asigurérii calitatii, sigurantei si eficacitatii acestora,
precum si disponibilitatea si acceptabilitatea medicamentelor si accesibilitatea la
medicamente in sensul protejarii sinatatii publice si respectarea, protectia si indeplinirea
dreptului la sanatate.

Justificare: Salutam completarea partiald a acestui articol.

Tn acelasi timp, subliniem necesitatea de a reflecta in acest articol toate obligatiile si elementele
dreptului la sanatate pe care Republica Moldova le-a asumat atét in fata Uniunii Europene, cét si
n fata ONU si Consiliului Europei, in cadrul tratatelor internationale ratificate, inclusiv Pactul
International cu privire la Drepturile Economice, Sociale si Culturale si Carta Sociald
Europeana.

Cele trei obligatii fundamentale ale dreptului la sanatate (,,a respecta, a proteja si a
indeplini”), precum si elementele esentiale interconectate ale acestui drept, inclusiv
»~disponibilitatea, accesibilitatea, acceptabilitatea si calitatea”, sunt stabilite in paragrafele
12 si 33-37 ale Observatiilor Generale Nr. 14 (2000) adoptate de Comitetul ONU pentru
Drepturi Economice, Sociale si Culturale.® Aceste obligatii si elemente ar trebui sa fie incluse
n proiectul de lege pentru a asigura o intelegere si interpretare corecta:

1) in textul actual, deja este mentionata obligatia negativa ,,a respecta”, cea ce inseamna ca
autoritatile nu trebuie sa adopte masuri care ar putea Tmpiedica sau deteriora respectarea
dreptului la sanatate;

2) este necesar sa se adauge obligatia pozitiva

,,a proteja”’, care inseamna ca autoritatile trebuie sa protejeze dreptul la sanatate impotriva actiunilor
negative ale tertilor (de exemplu, protectia impotriva medicamentelor

3) contrafacute); este necesar si se adauge obligatia pozitiva

,»a indeplini”, care inseamna ca autoritdtile sunt obligate sd intreprinda toate masurile legislative,
administrative si alte actiuni necesare pentru asigurarea completa a dreptului la sanétate;

4) este necesar sa se adauge elementul

,disponibilitate”, care inseamna cerinta de a asigura prezenta in tara a medicamentelor necesare
pacientilor;

5) este necesar sa se adauge elementul
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Lacceptabilitate”, care inseamna cerinta de a respecta criteriile etice si culturale, precum si de a pastra
confidentialitatea datelor personale (de exemplu, Tn cadrul cercetarilor clinice privind
medicamentele).

Articolul 8. Transportarea medicamentelor peste frontiera vamala de citre persoanele

fizice

(1) Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice este interzis.

(2) Fara a aduce atingere alin. (1), persoanele fizice pot introduce si scoate de pe teritoriul

vama al Republicii Moldova in bagajele personale pentru uzul personal sau pentru uzul

personal al membrilor apropiati ai familiei sau, in baza unei autorizatii, pentru cel mult o

persoand care nu este membru al familiei lor, medicamente intr-o cantitate care corespunde

utilizarii terapeutice relevante, adica:

a) pentru uz personal de prima necesitate si pentru afectiuni acute de maximum 30 de zile;
pentru boli sau afectiuni cronice sau care necesita tratament medicamentos de lunga durata, pe o
perioada de pana la 12 luni in conformitate cu doza prescrisa de catre medic, cu exceptia
cazului in care reglementarile privind substantele stupefiante, psihotrope si al precursorilor
prevad altfel.

(3) Tn cazul introducerii medicamentelor de uz personal mentionat la alin. (2) lit. b), care poate

necesita prescriptie medicald, autoritatea vamald poate solicita dovada individuala a

prescriptiei medicale, extrasului medical sau a oricarui alt document medical ce

contine indicatii privind administrarea pentru aceste medicamente.

Justificare: Alin. (2) si (3): ,,introducerea” si ,,scoaterea” sunt notiuni corecte in sensul art. 1
pct. 5) al Codului vamal RM si notiunii ,,trecere a frontierei vamale”.

Alin. (2), lit. a):

1) este necesar sa se prevada posibilitatea introducerii si scoaterii unei cantitati rezonabile

de medicamente pentru uz personal, dar nu neaparat pentru afectiuni acute;

2) practica obisnuitd in diferite tari vorbeste despre un termen minim de 30 de zile, totusi,
recomanddm si consultati legislatia si practicile din alte state europene, deoarece, conform
informatiilor disponibile, in urma pandemiei COVID-19 si a fluxului de refugiati din Ucraina
din cauza razboiului, diferite tari au inceput sa extinda acest termen. De exemplu, Th Ucraina,

se aplica regula ,,5 pachete de fiecare medicament per persoana”.

Alin. (2), lit. b): unele afectiuni necesita tratamente de lunga durata, dar nu sunt considerate boli
cronice. De exemplu, tuberculoza necesité tratament timp de cétiva ani, dar nu este clasificata ca
0 boald cronica. Prin urmare, este necesar sa se introduca termenul

,,sau” pentru a acoperi ambele cazuri.

Tn situatia medicamentelor oncologice, reteti medicala nu Intotdeauna poate fi prescrisa, astfel
introducerea textului ,,extrasului medical sau a oricarui alt document medical ce contine indicatii
privind administrarea” va elimina bariera existenta pentru pacienti de a introduce medicamentele
necesare in RM.

Modificat

Se accepta.

Articolul 49. Continutul cererii

Nu se accepta.
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(1) Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata, conform Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor de uz uman, contine:
3) urmatoarele informatii si documente:
n) rezumatul caracteristicilor produsului, o macheta a ambalajului exterior si a
ambalajului direct al medicamentului, impreuna cu prospectul insotitor in limbile
romand si rusa si rezultatele evaludrilor realizate in cooperare cu grupurile tintd de
pacienti;

Justificare: Avand in vedere argumentele din tabelul ,,Sinteza obiectiilor si propunerilor”,
remarcdm urmatoarele.

Aceste completari sunt esentiale pentru a garanta

»accesibilitatea informatiilor” privind medicamentele pentru toti cetétenii si rezidentii Republicii
Moldova, si pentru a respecta obligatia internationala pozitiva a Republicii Moldova de a
»~indeplini” dreptul la sanatate, conform angajamentelor internationale asumate.

Consultarile cu companiile farmaceutice (Mylan/Viatris, Macleods, Lupin, ViiV, Janssen,
etc.) au aratat ca acestea sunt pregatite sa respecte cerintele privind prospectele Tn cateva limbi
si au comunicat ca cheltuielile pentru traducerea si imprimarea prospectelor sunt fie deja
incluse in costul medicamentelor, fie sunt nesemnificative, ceea ce nu va duce la cresterea
pretului medicamentelor.

Mai mult ca atat, importatori si distribuitori din RM fac comanda medicamentelor in
prealabil prin producerea seriilor special pentru RM: anume ih asa mod pe ambalaje apar
inscriptii in limba roméana si medicamentele sunt insotite cu prospectele in limba roméana
aprobate de AMDM. Ca parte a acestui proces de productie, pot fi adaugate inscriptii pe
ambalaj si instructiuni in alte limbi.

La fel, completarile propuse NU va duce la retragerea de pe piata a medicamentelor care folosesc
piatd farmaceuticd comuna cu Romania (aproximativ 20% din medicamentele autorizate),
pentru ca a fost propusi ca exceptie pentru aceste medicamente (sa fie comercializate fara
prospectele in limba rusa incluse Tn ambalaje, dar care pot sa fie imprimate de farmacii dupa
solicitare) — a se vedea propunerile pentru art. 98 alin. (7) si (8) mai jos.

Verificarea prospectului insotitor si in limba rusd nu impune o sarcind nejustificata si
disproportionald asupra AMDM, ci corespunde viziunii, misiunii si obiectivelor AMDM de
a asigura accesibilitatea medicamentelor pentru toti. Aditional, AMDM fuctioneaza din
mijloacele financiare proprii, provenite din prestarea serviciilor contra plata si are resurse
necesare pentru acoperirea cheltuielilor necesare de verificare a prospectelor fie prin
angajarea traducatorului, fie prin contractarea serviciilor respective.

Tn plus, Consiliul pentru egalitate a constatat in Decizia nr. 104/19 ci absenta instructiunilor

Obligativitatea  prezentarii
prospectului in limba rusd impune
conformarea acestuia  cerintelor
modelului european, expus in art. 98,
ceea Cce presupune un timp mai
indelungat si cheltuieli suplimentare
(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusa). lar in cazurile
cand informatia din prospect este
voluminoasa, vor fi  suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv ca va fi necesar un ambalaj mai
mare, ceea ce eventual, poate duce la
deficitul medicamentelor pe piata,
cat si cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor
este parte componentd a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile de
buna practici de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman,
or plasarea prospectelor este tot un
proces n cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie. ~ Respectiv,  conform
normelor n vigoare, reambalarea
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pentru medicamente in limba rusa este discriminatorie.

Consiliul a recomandat ca legislatia sa fie modificata astfel incat instructiunile pentru
medicamente Tn Republica Moldova si fie cel putin ih limbile roméana si rusa. Aceasta decizie
nu a fost contestata de Ministerul Sanatatii, a intrat in vigoare si este executorie.
Disponibilitatea instructiunilor in aceste doud limbi este, de asemenea, importantd pentru
»accesibilitatea informatiilor” despre medicamente pentru locuitorii din regiunea
transnistreand a RM si pentru refugiatii din Ucraina.

in afara de aceasta, alin. (2) din art. 63 al Directivei 2001/83/CE sustine explicit ca,
prospectele medicamentelor pot si fie disponibile Th mai multe limbi: ,,(2) Prospectul
trebuie redactat Tn termeni clari si usor de inteles pentru utilizatori si trebuie sa fie clar lizibil
n limba sau limbile oficiale ale statului membru pe piata caruia este introdus medicamentul.
Primul paragraf nu impiedica inscriptionarea prospectului in mai multe limbi, cu
conditia ca toate limbile utilizate sa contina aceleasi informatii.”

Tn cazul in care dispozitiile acestui articol nu vor fi modificate in modul corespunzitor, se
vor incélca angajamentele pe care RM le-a asumat fata de UE:
1) va fi incélcat angajamentul prevazut in cadrul punctului ,,9. Egalitatea de sanse” al
Programului de Asociere UE-Republica Moldova 2021-2027, care stipuleaza: ,,—
continuarea adoptarii de masuri pentru a asigura egalitatea pentru toti si pentru a
combate discriminarea pe orice motiv, inclusiv sex, origine rasiala sau etnica, religie sau
convingeri, handicap, varsta, limba, identitate de gen, orientare sexuala, capacitate sau
alte motive, in viata sociali, politica si economica, pentru a permite oportunititi egale si
echitabile”;
vor fi incalcalcate Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie sa le respecte pentru a adera
la UE. In acest context, RM trebuie sa respecte valorile fundamentale ale UE, mentionate n
art. 2 din Tratatul privind Uniunea Europeani (TUE), in special respectarea demnitatii
umane, egalitatii si drepturilor omului, inclusiv drepturile persoanelor apartinind
minoritatilor.

unei parti din seria industriald se
efectueazd  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupd cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sa preia
responsabilitatea  pentru  aceastd
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
umane calificate, certificare GMP
pentru etapa datd).

In concluzie, modificarea propusi
va duce la retragerea de pe piatd a
medicamentelor care folosesc piata
farmaceutica comuna cu Romania
(aproximativ 20% din
medicamentele autorizate)

Articolul 50. Cererea pentru medicament generic

(1) Prin derogare de la art. 49, alin.

(1) si fard sa aduca atingere actelor normative ce vizeaza protectia proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si studiilor
clinice, in cazul in care demonstreazi cé procedura se referd la un medicament generic, al
carui medicament de referinta a obtinut deja autorizatia de punere pe piatd in Republica
Moldova, in statele mentionate la art. 1, alin. (3) de cel putin 8 ani, si cererea pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piata Th Republica Moldova a fost depusa in termen de cel
mult doi ani de la prima autorizare a acestui medicament in orice stat din lume.

Justificare: Completarile propuse pentru alin. (1) vor stimula inregistrarea de noi
medicamente in RM, vor accelera procesul de Tnregistrare a medicamentelor generice, vor

Se accepta partial.

Articolul 50. Cererea pentru medicament
generic

(1) Prin derogare de la art. 49 alin. (1), si fara
sa aduca atingere actelor normative ce
vizeazd protectia proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor preclinice si
studiilor  clinice, n cazul fin care
demonstreaza ca procedura se refera la un
medicament generic, al carui medicament de
referintd a obtinut deja autorizatia de punere
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promova concurenta si vor contribui la sciderea preturilor medicamentelor.

In acest context, subliniem ca o reglementare similara este deja implementata in legislatia
Ucrainei, care, ca si Republica Moldova, este 0 tard candidata pentru aderarea la UE. Tn Ucraina,
restrictiile privind Tnregistrarea medicamentelor generice (cunoscute sub denumirea de
»exclusivitate a datelor™), se aplicd doar in cazul in care medicamentul original a fost
nregistrat in Ucraina in termen de doi ani de la prima sa inregistrare Tn orice alta tara din
lume. Aceasta este stipulata laart. 9 alin. (13) din Legea Ucrainei cu privire la medicamente
din 1996 (https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-
%D0%B2%D1%80#n113) si art.41 alin. (2) din Legea Ucrainei cu privire la medicamente
din 2022, care va intra n vigoare dupa 30 de luni de la incetarea starii de razboi
(https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469- 20/ed20230917#n613).
Aceasti dispozitie si-a demonstrat deja eficienta prin inregistrarea mai multor
medicamente noi,

cresterea concurentei si reducerea preturilor la medicamente in Ucraina.

pe piatd in statele membre din Uniunea
Europeana sau in statele mentionate la art. 1
alin. (3) de cel putin 5 ani.

(2) Un medicament generic la care se face
referintd in alin. (1), nu este plasat pe piatd
Tnainte de expirarea unui termen de 7 ani de
la data primei autorizatii de punere pe piata
a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referinta la care
se face referire in alin. (1), nu este autorizat
in Republica Moldova, solicitantul indica in
cererea pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii din statele membre din Uniunea
Europeana sau in state mentionate la art. 1,
alin. (3).

(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2)
se prelungeste pana la maxim 8§ ani, in cazul
in care, In termenul primilor 5 ani,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata
obtine o autorizatie pentru una sau mai multe
indicatii terapeutice noi, care aduc un
avantaj clinic important in raport cu terapiile
existente.

Articolul 50. Cererea pentru medicament generic

(3)Un medicament generic la care se face referinta in alin. (1), nu este plasat pe piata
Tnainte de expirarea unui termen de 10 ani de la data primei autorizatii de punere pe piata in
Republica Moldova a medicamentului de referinta.

Justificare: In alin. (2) se propune introducerea unei preciziri care sa clarifice ca se face referire
exclusiv la autorizatia de punere pe piatd In Republica Moldova. Aceastd modificare este esentiald
pentru asigurarea claritatii juridice, avand in vedere ca alin. (1) al art. 50 se refera atét la Republica
Moldova, cét si la alte state enumerate n alin. (3) al art.1 din proiectul de lege.

Se accepta partial

Articolul 50. Cererea pentru medicament
generic

(1) Prin derogare de la art. 49 alin. (1), si fara
sd aducd atingere actelor normative ce
vizeaza protectia proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor preclinice si
studiilor  clinice, n cazul fin care
demonstreaza ca procedura se refera la un
medicament generic, al carui medicament de
referintd a obtinut deja autorizatia de punere
pe piatd in statele membre din Uniunea
Europeana sau in statele mentionate la art. 1
alin. (3) de cel putin 5 ani.

(2) Un medicament generic la care se face
referinta in alin. (1), nu este plasat pe piata
Tnainte de expirarea unui termen de 7 ani de
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la data primei autorizatii de punere pe piatd
a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referinta la care
se face referire n alin. (1), nu este autorizat
in Republica Moldova, solicitantul indicé in
cererea pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii din statele membre din Uniunea
Europeana sau in state mentionate la art. 1,
alin. (3).

(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2)
se prelungeste pana la maxim 8 ani, in cazul
in care, Tn termenul primilor 5 ani,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd
obtine o autorizatie pentru una sau mai multe
indicatii terapeutice noi, care aduc un
avantaj clinic important n raport cu terapiile
existente.

Articol 68. Conditii speciale pentru circuitul medicamentelor care

contin steroizi anabolizanti si androgeni

Se interzice mportul; exportul, tranzit, fabricarea-distribuirea; comercializarea;
preserierea-si eliberarea medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si androgeni;-eu
exeeptin medicamenteloreu-denumir-comune internationale-preserise-si-eliberate
pacicntilorin-scopuri-erapedtice; conform-mecanismului-stabihitde catre-Ministerul-Sanatati.

Justificare: Autoritatile au obligatia internationala pozitiva de a,respecta” dreptul la sanétate,
ceea ce inseamna cé trebuie sa evite adoptarea masurilor care limiteaza exercitarea dreptului la
sandtate. Interdictia privind ,,importul, fabricarea, distribuirea si comercializarea” anumitor
medicamente va duce la absenta acestora pe piata din Republica Moldova, ceea ce contravine
cerintelor de ,,disponibilitate” a medicamentelor.

Aceasta interdictie poate Tmpiedica pacientii sa obtina sau si procure medicamentele, chiar si in
prezenta unei prescriptii medicale.

Aceasta problema afecteaza Tn mod special persoanele transgender, care au nevoie de
terapie hormonala de substitutie. Aceste persoane vor fi afectate disproportionat, ceea ce
poate constitui o forma de discriminare indirecta bazata pe identitatea de gen.

Terapia hormonala de substitutie este esentiald pentru sanétatea si bunastarea persoanelor
transgender. Lipsa acesteia poate duce la dezechilibre hormonale, probleme de sanétate fizica
si psihica, si poate fi considerata o forma de torturd, cu riscuri grave pentru viata, inclusiv riscul
de suicid din cauza lipsei tratamentului.

Nu se accepta.
Este prevazuta lista medicamentelor permise
pentru persoanele transgender

161



Tn acesta ordine de idei, propunem:
1) eliminarea interdictiei privind ,,importul, fabricarea, distribuirea,
comercializarea, prescrierea si eliberarea” acestor medicamente,
SAU
2) reexaminarea si reformularea articolului relevant in colaborare cu organizatiile
non- guvernamentale pentru a asigura ,,disponibilitatea” si ,,accesibilitatea” acestor
medicamente pentru persoanele transgender si alti pacienti.
Tn cazul in care dispozitiile acestui articol nu vor fi modificate in modul corespunzitor, se
vor incalca angajamentele pe care RM le-a asumat fata de UE:
1) va fiincalcat angajamentul prevazut in punctul ,,9. Egalitatea de sanse” din
Programul de asociere UE-Republica Moldova 2021-2027, care prevede ,,continuarea
adoptérii de masuri pentru a asigura egalitatea pentru toti si pentru a combate
discriminarea pe orice motiv, indiferent de sex, origine rasiala sau etnica, religie sau
convingeri, handicap, varsta, limba, identitate de gen, orientare sexuald, capacitate sau alt
motiv in viata sociala, politica si economica, pentru a permite oportunititi egale si
echitabile”;
vor fi incalcate Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie si le respecte pentru a adera la
UE. In acest context, RM trebuie si respecte valorile fundamentale ale UE, mentionate in art.
2 din Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in special respectarea demnitatii umane,
egalitatii si drepturilor omului, inclusiv drepturile persoanelor apartinind minorititilor.

10.

Initiativa Pozitiva
Nr. 163 din 17.09.2024

In scrisoarea anterioard nr. 148 din 28 august 2024 referitoare la avizul asupra
proiectului de lege cu privire la medicamente, inregistrat sub nr. 414/MS/2024,
au fost propuse modificari si completari la art. 49, 96, 98, 117, 118 si 132
pentru a asigura accesibilitatea informatiilor privind medicamentele, cel putin
in limbile roména si rusd. Pentru implementarea acestor propuneri in practica,
este necesar sd se defineascd un mecanism de verificare a corectitudinii
traducerii, care, din cate Intelegem, nu a fost inca elaborat.

In acest sens, propunem cateva optiuni ale mecanismului de verificare a
corectitudinii traducerii informatiilor din romana in rusd, care pot fi utilizate
in cadrul AMDM. In toate optiunile prezentate presupunem ci traducerea
tuturor materialelor va fi efectuata de agentii economici.

Optiunea 1: Includerea in statele de personal a AMDM a unui salariat care
cunoaste fluent limba rusa, cu un nivel 1nalt de cunoastere a limbii romane si
a terminologiei din domeniul medicinei si farmacologiei. Aceasta ar putea fi o
persoana cu studii Tn medicina sau 1n filologie. Domeniul principal de activitate

Nu se accepta.

Statele de personal ale AMDM sunt
aprobate prin Hotarare de Guvern
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se va referi la verificarea corectitudinii traducerii a prospectelor pentru
medicamente. Astfel, Tn Raportul de activitate al AMDM 2023 s-a constatat ca
in 2023 au fost autorizate 296 de medicamente noi (autorizate primar) si au
fost reautorizate 360 de medicamente (autorizate repetat). Aceasta inseamna
ca, intr-o zi lucratoare, aproximativ 1,2 prospecte noi vor trebui sa fie verificate
in Intregime pentru a se asigura traducerea corecta si vor trebui sa fie verificate
modificarile aduse la 1,4 prospecte pentru medicamente reautorizate. Avand in
vedere cresterea numarului de autorizatii ale medicamentelor in 2024, ar putea
fi necesari 1-2 salariati noi pentru acest volum de lucru.

Optiunea nr. 4: responsabilizarea agentilor economici pentru asigurarea
calitatii traducerii. Aceasta optiune este deja prevazuta la pct. 142 (va intra in
vigoare la 23 noiembrie 2024) din Anexa nr. 3 1a Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 739 din 23 iulie 2012: ,142. Prospectul: informatii pentru
consumator/pacient in limba rusa, insotit de certificatul de traducere, va fi
prezentat de catre solicitant timp de 30 de zile dupa aprobarea prospectului in
limba romana de catre AMDM.”

Activitatea farmaceutica este o activitate intensiva la nivel international, astfel
incat fiecare companie farmaceutica care produce medicamente pentru export
are propriile mecanisme bine stabilite si de Tncredere pentru traducerea
informatiilor privind medicamentele. In consecintd, in aceasti optiune,
prezentarea unei traduceri certificate poate fi suficientd si nu va necesita
actiuni suplimentare din partea AMDM.

Nu se accepta.

AMDM nu poarta raspundere pentru
traducerea prospectelor in alte limbi,
dar nici nu interzice plasarea acestora
Tn ambalajul medicamentului

XX | XXXXXXXKXXXXXXKXKXKXK | XKXXXXXXKXKXHKXKXEXXXKEXKXKXKKEXXIXKEXKXKXKXEXXEXKEXKXKXKXKXXEXKXKXKXKXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Catedra de farmacie Nu se accepta.
sociala ,,Vasile Constatam lipsa de propuneri si
Procopisin”, USMF alternative pentru imbunatatire
»Nicolae Testemitanu” | Art. 1. Aceasta lege trebuie sa reglementeze cerintele fata de medicamente.
11. Cat priveste ,,activitatile referitoare la medicamente, acestea, preponderent,

Asociatia farmacistilor
din Republica Moldova
01.12.2023
Prin e-mail a fost remis in
16.08.2024.

trebuie sa fie obiectivul Legii Farmaciei (LF) — actualmente Legea 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica.
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Art. 2. Sunt nereusite, incomplete, neadecvate, sau contin notiuni, imbinari de
cuvinte nereusite sau trebuie expuse in acte sublegislative si nu in lege
urmatoarele definitii:

= Ambalaj direct,

= Ambalaj exterior,

* Buna practica de distributie,

= Buna practicd in studiul clinic,

= Comertul cu amanuntul,

* Consimtdmant in cunostintd de cauza,

= Distributia angro a medicamentelor,

= Etichetare,

= Investigator,

= Investigator principal,

» Inceputul unui studiu clinic interventional,

= Inchiderea unui studiu clinic interventional,
= Medicament biosimilar,

= Medicament din plante,

= Medicament generic,

= Obligatiile de serviciu public,

= Plan de gestionare a riscurilor,

= Preparatele din plante,

= Prescriptie medicala,

= Prospectul,

= Subiect,

= Trusa.

Nu se accepta.
Definitiile ,,Buna practicad in studiul
clinic, Consimtamant in cunostinta
de cauza, Investigator, Investigator
principal, Tnceputul unui studiu
clinic interventional, Inchiderea
unui studiu clinic interventional,
Subiect” sunt definitii prevazute de
articolul 2 al Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Definitiile Ambalaj
direct, Ambalaj exterior” sunt
definitii prevazute de articolul 1 al

Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului

din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman.
Modificarea acestor definitii ar crea
confuzii In procesul aplicdrii legii si
ar bulversa alinierea legislatiei
nationale la acquis-ul UE.

Art. 3. Atributiile concrete (in detalii) ale AMDM nu trebuie expuse in lege In
asa mod. In lege trebuie inclusi doar o normi conform cireia atributiile
AMDM se elaboreazd in comun cu MS RM si se aproba prin Hotarare de
Guvern. Toate atributiile AMDM enumerate trebuie transpuse in HG 71/2013.

Se accepta

Art. 4. Comisiile si expertii respectivi”, la fel, trebuie ca aceste norme sa fie
obiectul Regulamentului AMDM. In lege trebuie sa se includa doar, la mod
general, cerintele fata de experti si criteriile ce determind cerintele respective.

Nu se accepta.
Transpunere Directivei 2001/83/CE

164



Art. 5. Este nereusita si denumirea articolului si continutul lui. Lasa loc de
interpretdri eronate: ,.relatiile”, ,,dubii”, ,,medicamentelor ... si produselor
medicamentoase” etc.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri
alternative pentru imbunatatire

Art. 6. In denumire sintagma ... ,,comercializirii produselor” de inlocuit cu
»plasarii pe piatd a medicamentelor”. Este necesar de redactat continutul
articolului.

Se accepta.Modificat

Art. 7. Nu este reusitd denumirea articolului si este necesar de revazut toate
alineatele. In Republica Moldova sunt ,,laboratoare galenice” ? Alin. (4) poate
crea situatii de coruptibilitate.

Se accepta.
Modificat

Art. 8. Dupa alineatul (2) trebuie de completat cu urmatoarea norma: “Aceasta
nu se refera la persoane fizice — intreprinderi”.

Se accepta.
Redactat conform Codului Vamal

Art. 9. Poate este cazul de evidentiat Intr-o grupa separatd medicamentele care
se folosesc doar in conditii de spitalizare? In alin. (2), pct. ¢), cuvantul
»activitate” trebui substituit cu cuvantul ,,actiune”.

Se accepta.
Redactat

Art. 11. Cuvantul ,,comercializare”, care in acest articol se repeta de 4 ori sa
fie substituit cu sintagma ,,plasarea pe piatd si utilizarea”. Nu sunt clare
cantititile de materiale si mostre de medicamente pentru congrese si alte
evenimente (portitd deschisa).

Se accepta.
Redactat

Art. 111, Cuvantul ,,comercializarea” de exclus. De numerotat articolele in
continuare. In legea nou aprobata nu pot fi 2 articole cu acelasi numar.

Se accepta.
Redactat

In tot cuprinsul legii: notiunea de ,,entitate comerciali” (la singular si plural)
sa se substituie cu notiunea ,,intreprindere” (la singular si plural).

Se accepta.
Redactat

Art. 16. Nu este logic ca taxa sa depinda de ,,numarul formelor farmaceutice”.
In alin. (2) de adiugat ,,taxe aprobate de Guvern”

Nu se accepta.
Taxe anuale sunt in directa legatura
cu volumul de pozitii inregistrate, ce
vizeazd costurile de monitorizare a
medicamentelor pe piata

Art. 17. Alin. (2), lit. b) cuvantul ,solide” trebuie substituit cu cuvantul
,,semnificative”.

Nu se accepta.
Art. 17 transpune articolul 3 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului  European si  al

165



Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si corespunde versiunii
romane de  pe EUR-LEX.
Modificarea ar crea confuzii 1in
procesul aplicarii legii.

Art. 19. Din alin. (2) de exclus sintagma ,,sau a fost comercializat”...

Se accepta partial.

A fost redactat art. 19 alin. (2) pentru
a mari claritatea gandului, dar cu
pastrarea sintagmei “sau a fost
comercializat”. Textul proiectului de
lege va fi modificat dupa cum
urmeaza: Articolul 19 (2) Un
medicament este supus testelor
farmaceutice si non-clinice, precum
si studiilor clinice, cu toate ca a fost
acordatd autorizatia de punere pe
piatd sau a fost comercializat deja,
daca aceste teste sunt realizate pentru
a obtine date suplimentare cu privire
la produs sau pentru controlul
calitatii medicamentului, conform
conditiilor si criteriilor prevazute de
Guvern.

Capitolul 11, Art. 20-47. Este prea detaliat. Este necesar ca normele ce se
regasesc in actele sublegislative (Buna practica in studiile clinice, alte
reglementari si standarde) si care sunt mentionate in proiectul acestei legi, sa
nu se repete 1n lege ci doar sa se faca trimitere la actele respective.

Nu se accepta.

Capitolul 11 a fost structurat n
conformitate cu principiile
reglementarii in domeniul

farmaceutic la nivel european si
cerintele expertului international
OMS in reglementarea farmaceutica
Dr. Vesna Koblar, dr. med. spec.,
fost negociator din partea Sloveniei
pentru Acordul de Asociere, cu 0
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A

vastd experientd 1n structurile
europene si proiectele internationale,
care oferd consultantd mai multor
state candidate pentru aderarea la UE
in ajustarea legislatiei la standardele
europene si in conformitate cu aquis-
ul comunitar. De asemenea, in cadrul
capitolului II sunt facute trimiteri la
actele subordonate prezentei legi,
cum ar fi art. 20, 23, 24, 27, 29, 30,
31, 32, 33, 35, 39, 40, 41, 47.

Art. 48. alin. (4), lit. g), nu este clar: ,art. XX ?

Se accepta.
A fost lasat spatiu pentru a introduce
un articol pentru medicamentele
neautorizate

Capitolul 111, art. 48-68, la fel ca si capitolul II este foarte detaliat. AMDM
dispune de un sir de reglementéri privind autorizarea de punere pe piatd a
medicamentelor: Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman, Regulamentul cu privire la aprobarea modificarilor postautorizare,
Regulamentul privind producerea de transfer si alte reglementari, care nu
trebuie sa se regdseascd in detalii in cuprinsul legii.

Nu se accepta.
Este transpunerea directivei

Art. 71, alin. (2). Cuvantul ,,stabilite” trebui substituit cu ,,mentionate”; dupa
cuvintele ,,in articolul 2”” de addugat intre paranteze ,,(medicament orfan)”.

Nu se accepta.
A fost aprobat acest termen din punct
de vedere juridic

Art. 74. Alineatele (2) si (3) trebuie unite. Alin. (4) poate crea situatii de
coruptibilitate.

Nu se accepta.

Deoarece alin. (2) si (3) fac referire
la conditii diferite: (2) niciodata nu a
fost plasat si (3) a fost plasat dupa
autorizare, apoi 3 ani nu a fost plasat.
Alin. (4) va fi desfasurat 1n
Regulamentul de autorizare, pentru a
omite eventuale cauze de coruptie

Capitolul V. Importul paralel de medicamente nu are nimic comun cu Legea
medicamentului. El nu se contine in documentele UE normele cédrora se

Nu se accepta.
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transpun in Legea medicamentului (a Republicii Moldova). Se creeaza
impresia cd aceste prevederi au fost incluse cu scopul promovarii anumitor
interese.

medicamente in Republica Moldova. Este vorba totusi de medicamentele
autorizate pentru care nu existd impedimente ca ele sd fie importate in
Republica Moldova de distribuitori si importatori autorizati prin proceduri
existente.

Riscurile in rezultatul importului paralel sunt Insa evidente prin excluderea
responsabilitatii producdtorului, posibilitatea vaditd de aparitie pe piata a
medicamentelor falsificate, contrafacute, fard documente de insotire.

Plus la toate importul paralel de medicamente este 0 norma cu un grad extrem
de ridicat de coruptibilitate.

Acest capitol trebuie exclus din Legea medicamentului.

Conform avizelor CNA nu s-au
constatat acte de corupere

Art. 77, alin. (2), ,,Cu toate acestea, ...” lit. a) ,,...persoane legal autorizate in
Republica Moldova sa desfasoare astfel de activitati...” — ce fel de persoane ce
fel de activitati ?

Nu se accepta.
Se referd la institutiile care ofera
servicii de sanatate in temeiul
LP411/1995, dar nu dispun de o
unitate farmaceuticd sau realizeaza
etapa de preparare, divizare in afara
unitatii farmaceutice.

Art. 78. Conditia principald — sd posede certificatele GMP si GDP, celelalte
conditii sd se expuna in aceste reguli de bund practicd, In regulamente,
standarde.

Nu se accepta.
Prevederile acestui articol, transpun
Articolul 41 al Directivei 2001/83.
De asemenea, conditille minime
necesar a fi intrunite urmeaza a fi
stabilite Tn actul legislativ.

Compilation of Union Procedures on

Art. 79, alin. (5) nu este clar despre ce fel de ,,Compilatie de Proceduri Inspectlo_ns and. . EXE:hange_ of
Comunitare” este vorba Information  (editia in vigoare
' EMA/369583/2023 Rev 19.1 din

15.09.2023)
Art. 80, alin. (1) — redactie nereusitd; alin. (4) — Guvernul va stabili ,,continutul . Se accepta. -
: ’ ’ art.80. alin (1) se propune 1in

cereril” ? — este 0 norma eronata.

urmatoare redactie:
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”Orice modificare a conditiilor
autorizatiei de fabricatie, trebuie sa
fie comunicatd 1n prealabil, prin
cerere de  catre  detindtorul
autorizatiei de fabricatie, Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”

Art. 81, alin. (2): in aceasta lege trebuie sd se precizeze esenta notiunilor
,produs” (medicamentos) si ,,preparat” (medicamentos) si sd se foloseasca
corect aceste notiuni. Sintagma ...,,producere a unui preparat”... nu este
corecta;

Alin. (4): Retragerea ,,partiala” sau ,,totala” a autorizatiei trebuie concretizata.
Cat priveste notiunea de ,,comert” si derivatele ei, sintagmele cu aceasta
notiune ar trebuie excluse totalmente din lege.

Se accepta.
Alin. (2) notiunea ,,preparat” a fost
inlocuita cu ,,produs”
Nu se accepta.

- Retragerea ,,partiala” sau ,,totala”

a autorizatiei poate fi realizatd in
functie de natura deficientelor
critice constatate sau solicitata de
insusi detindtorul cand acesta
renuntd la anumite operatiuni de
fabricatii/ spatii/ produse/ forme
farmaceutice s.a.
”comercializare” in cazul de fatd se
refera la termenul ce poate fi stabilit
detindtorului autorizatiei de
fabricatie  pentru a  elibera
medicamentele din stocul propriu
altor agenti  economici  (e.g.
distribuitori angro de medicamente)
si nu se refera la termenul cét
produsul poate fi plasat pe piata, care
este determinat ce Autorizatia de
punere pe piata.

Art. 82. Guvernul, prin Hotararea sa aproba regulile GMP. Aceasta norma
exclude necesitatea indicarii repetate in cuprinsul legii a faptului ca anumite
parti componente ale regulilor GMP (dar si a altor reglementari) se aproba de
Guvern.

Nu se accepta.
In textul legii nu se specifici ci
regulile GMP se aproba prin
Hotarare de Guvern.
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De  asemenea  subliniem  ca
autorizatia de fabricatie, certificatul
GMP, ghidul GMP si regulile GMP
sunt  elemente  separate, dar
complementare ce vizeazd buna
practica de fabricatie.

Art. 83. Sintagma ...,,cel putin urmatoarele obligatii” nu este corectd ca norma,

Nu se accepta.

Este o formulare utilizatd si preluata

deoarece are un caracter coruptibil. din Articolul 46 al Directivei
83/2001
Nu se accepta.
Regulile de bune practici nu

Art. 89. Regulile de bune practici (GCP, GMP, GDP, GPP) trebuie sa fie
aprobate de Guvern, celelalte reglementari prin ordine ale MS/AMDM.

reprezintd ghidul de bune practici,
acestea fiind documente distincte si
complementare. Tn cazul practicii UE
regulile  GMP sunt stabilite 1in
Directiva 2017/1572, iar ghidul
GMP in EudraLex Vol.4

Art. 91, alin. (5): sintagma ,,mentionata la art. XX - nu este clar. Astfel de

,trimitere” mai sunt in proiectul legii.

Se accepta. Redactat.

Art. 95. Nu este finalizat: ,,Conditii speciale de fabricare si import a
substantelor si/sau medicamentelor cu continut de ..... 77

Se accepta. Redactat.

Art. 96. Este foarte detaliat, informatia trebuie sd se regaseasca in
Regulamentul respectiv.

Nu se accepta.
Transpune directiva

Art. 97, alin. (6) nu este finalizat: ,,...sau il acopera in, decat daca sunt...”

Se accepta.
Eroare de exprimare

Capitolul V111 ,,Clasificare medicamentelor” trebuie exclus, deoarece norma
stipulata in Art. 99 este deja inclusa in Art. 9 din Capitolul L.

Se accepta.

Art. 100 trebuie transferat in Art. 9 ca alin. (5).

Se accepta.

Capitolul IX. Din denumirea capitolului trebuie excluse cuvintele ,,si
intermedierea de medicamente”, deoarece intermedierea este inclusa in capitol
separat.

Se accepta.
Denumirea propusa este ’Distributia
angro a medicamentelor”
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Distributia angro de medicamente trebuie sa corespundd Regulilor GDP, care
se aproba de Guvern (trebuie sa fie aprobate de Guvern). Din aceste
considerente, normele cuprinse in GDP nu trebuie in detalii sa se expund in
lege.

Art. 109, alin. (1) si (2) sunt nereusite, neclar si in lege nu se folosesc asa
expresii. Care persoane in afard de farmacisti pot fi autorizate pentru eliberarea
medicamentelor catre populatie? In acest articol (dar si in cuprinsul legii in
intregime) ,,Ministerul responsabil” trebuie sa fie numit ,,Ministerul Sanatatii”
si nu ,,Ministerul de profil”; care este mentionat in prezentul articol de 4 ori.
Masurile de prevenire a deficitului de medicamente trebuie concretizate in
lege.

Se accepta.
- alin. (1) se exclude
art. 22 lin LP1456/1993 prevede
anumite exceptii, in care eliberarea
de medicamente poate fi realizata in
anumite conditii de alti lucratori
medicali decat farmacistii.

Capitolul X, articole 112-114. Sintagmele ,mediere comerciald”,
mintermediere comerciald” si ,,comertul cu medicamente” trebuie excluse,
deoarece scopul acestor activitdti este asigurarea disponibilitatii

medicamentelor si nu — comertul cu medicamente.

Nu se accepta.
Activitatea acestei verigi vizeaza
comertul

Capitolul XI. Eliberarea cu amanuntul a medicamentelor este obiectul altei
legi (proiectul Legii Farmacie a fost elaborat si se afld in proces de promovare),
fapt ce conditioneazd necesitatea excluderi acestui capitol (art. 115) din
proiectul LM.

Nu se accepta.
Tn legea medicamentului se stabileste
expres ca eliberarea cu amanuntul a
medicamentelor poate fi realizata
doar in farmacii si respectiv face
trimitere la Legea cu privire la

activitatea  farmaceuticd/ Legea
farmaciei. De facto fiind asigurata o
conexiune §i continuitate intre

prevederile celor 2 legi.

Capitolul  XII. Actualmente publicitatea pentru medicamente este
reglementatd prin Regulamentul cu privire la promovarea eticd a
medicamentelor aprobat de HG nr. 949/2018. Ca si pentru alte aspecte
mentionate mai sus reglementarile cuprinse in Regulamentul mentionat trebuie
sd rdmana n Regulament, iar in lege sa se includa doar normele mai generale
precum si cele ce nu sunt in regulament.

Nu se accepta.
Este o practica si In Uniunea
Europeand (Romania, de exemplu)
ca atat Legea care reglementeaza
publicitatea medicamentelor, cat si

documentele  sublegislative, sa
contind informatie ampla despre
procedura  de  publicitate a

medicamentelor.

Articol 116, alin. (1) — mentionari nereusite: ,,la domiciliu™..., ...,,vinzarea”,,,.

Se accepta partial

171



1.Exprimarea ’la domiciliu”
inlocuitd cu “prin contact direct”.

2. Exprimarea “vanzarea” ramane
nemodificata.

Articolul XX. Articol general ce tine de nerespectarea legii (dupa art. 127)
trebuie transferat in capitolul supraveghere si sanctiuni.

Se accepta partial.
Articolul urmeaza a fi transferat la
capitolul supraveghere si sanctiuni.

Capitolul XI11. Farmacovigilenta este foarte detaliat si toate aceste prevederi
trebuie sd regaseasca in Regulamentul privind efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta aprobat prin ordinul MS 358/2017.

Nu se accepta.

Este o practicda si In Uniunea
Europeand (Romania, de exemplu)
ca atdt Legea care reglementeaza
farmacovigilenta, cat si documentele
sublegislative:  Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 520/2012
al Comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitatilor de
farmacovigilentd  prevazute  in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului  European si al
Consiliului i in  Directiva
2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, sd contind
informatie ampla despre
farmacovigilenta.

Art. 139 poate crea situatii de coruptie.

Nu se accepta.

Articolul ramane nemodificat.
AMDM, avand rolul de a asigura
populatia Republicii Moldova cu
medicamente sigure, este obligata sa
intreprinda actiuni de reglementare
atunci cand raportul risc/beneficiu al
medicamentelor este pozitiv.

Art. 142 eroare: ... ,,prin pe site-ul sau web”.

Se accepta.
,»prin pe site-ul sau web” modificat in
”’pe site-ul sau web”
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Art. 143 trebuie unit cu art. 142 si de expus ca 2 aliniate la art. 142.

Nu se accepta

Nu se vor uni aceste 2 articole,
deoarece se refera la publicarea
informatiei pe site-ul AMDM a
diferitor tipuri de informatii.

Capitolul X1V. Din denumirea si continutul capitolului trebui exclus cuvantul
,,oficial” iar abrevierea LCOM si se schimbe in LCCM.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

Art. 147: alin. (1): redactare nereusita - ... ,,Inspectiile includ si inspectiile”...;
alin. (5): norma — ... ,,include inspectii cu o frecventa adecvata”... este eronata
si poate crea situatii coruptibile. Frecventa inspectiilor (celor planificate)
trebuie sa fie indicata ca norma.

Nu se accepta.
Frecventa va fi in baza evaluarii
riscului, la spatiile care apartin
fabricantilor, importatorilor sau
distribuitorilor de substante
active care se afld pe teritoriul
Republicii Moldova

Art. 148, alin. (1). Inspectori in domeniul fabricarii si distributiei angro de
medicamente pot fi doar specialistii cu studii farmaceutice superioare. Nu
poate un medic, chimist etc. sd verifice un farmacist. Norma propusa este
eronatd. Domeniile inspectorilor trebuie concretizate, de exemplu: studiile
clinice — medici; fabricarea, distribuirea, calitatea — farmacisti etc.

Alin. (2): nu e clar ce se intelege prin notiunea de ,,domenii individuale”

Nu se accepta.
Art. 148, alin. (1). Vizeaza toate
tipurile de inspectii (GMP, GDP,
GCP; GLP, GVP s.a.m.d.)
Alin. (2) vine sa clarifice ca cerinte
suplimentare fata de formarea
inspectorilor pentru domenii
individuale de inspectie se specifica
in reglementarile speciale (e.g. GCP
— medic, GMP — farmacist, GDP —
farmacist, GLC — farmacist/ chimist
s.a.m.d.)
Aceste aspecte urmeaza a fi detaliate
n acte sublegislative.

Art. 153, alin. (1), lit. ¢) — o norma neclara, care contravine normelor expuse
in litera a) si b).

Nu se accepta.
Art. 153, alin. (1), lit. ¢) presupune ca
agentul economic detine
medicamente, dar refuza sa elibereze
medicamente populatiei din cauza
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aspectelor economice conditionate
de plafonarea pretului, acesta poate fi
obligat sa inceapa sau sa continue
furnizarea medicamentelor
populatiei pe o perioadd de 3 luni
conform pretului determinat.

In Capitolul XV ,,Supraveghere si sanctiuni” trebuie inclusd norma conform
careia AMDM 1n comun cu MS elaboreazd Regulamentele: Inspectoratului si
al Inspectorilor, care se aproba de Guvern.

Nu se accepta.
Inspectoratul nu este prevazut ca o
autoritate administrativa
independenta, acesta fiind parte
componenta a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Regulamentul de
organizare si functionare a cdreia se
aproba de Guvern.

Tn Capitolul XVI ,,Aprobarea preturilor de producitor pentru medicamente”
este gresit numerotat articolul (se repetd articol 150). Articol 150 din cap. XVI
trebuie sa fie art. 156.

Alin. (4) este trimitere la alin. (21) care nu este in proiectul legii.

Preturile de producdtor pentru medicamente se stabilesc in conformitate cu
mecanismul aprobat de Guvern. Aceastd norma este logica si trebuie pastrata
in conditiile noii legi a medicamentului. Amanuntele trebuie excluse din lege
si pastrate/ concretizate in Regulamentul aprobat de Guvern.

Se accepta partial. Corectate
trimiterile la articole.
HG prevede mai multe detalii.
Prevederile stipulate Tn Lege sunt
cele de baza.

CONSTATARI SI PROPUNERI

1. Lipsa denumirii Ministerului Sanatatii intr-un proiect de lege atit de
important, duce la concluzia transformarii Sistemului farmaceutic ca parte
integrantd a economiei si comertului.

Se accepta. Corectat

2. In proiect apar notiuni neclare: entitati comerciale, producatori autorizati in
alte conditii etc.

Se accepta. Corectat

3. Proiectul are multe norme interpretabile si pot fi coruptibile.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

4. Logic ar fi ca prevederile legii sa se extinda si asupra art. 1, alin (c) — asupra
produselor intermediare destinate prelucrarii ulterioare de catre un producator
autorizat.

Nu se accepta.
producator implicat
de  fabricatie

n
are

Oricare
procesul
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responsabilitati prin statutul de

prosducitor si Regulile GMP.

5. Retragerea de licentd doar in baza Legii 160, unde se regasesc prevederile
legii 1456/1993, sau alte prevederi ale actelor in vigoare.

Nu se accepta.
Constatam lipsa de propuneri si
alternative pentru imbunatatire

6. E necesar, in art. 5 de prevazut norme si cerinte pentru suplimentele
alimentare, sau de facut trimitere la legislatia In vigoare.

Nu se accepta.
Suplimentele alimantare nu fac
obiectul prezentei legi.

7. In LM trebuie pastrate si addugate norme de ordin general precum si cerinte
fatd de medicamente. Normele concrete, detaliate ce tin de functii, obligatii
etc. trebuie grupate, unele expuse cu trimitere la acte sublegislative.

Nu se accepta.
Vor fi stipulate n
sublegislative.

actele

8. Este necesard o structurare logica a legii, capitolele sa fie expuse intr-0
ordine logicd in corespundere cu parcursul logic al unui medicament (de la
elaborare pana la utilizare de catre pacient).Se propune expunerea proiectului
Legii Medicamentului pe capitole dupa cum urmeaza:

Capitolul I. Dispozitii generale.

Capitolul II. Studiile clinice.

Capitolul III. Autorizarea de punere pe piata.

Capitolul IV. Dispozitii speciale privind unele grupe de medicamente.
Capitolul V. Etichetare si prospect.

Capitolul VI. Fabricatie si import.

Capitolul VIII. Intermedierea de medicamente.

Capitolul VIII. Distributia angro a medicamentelor.

Capitolul IX. Stabilirea preturilor de producator.

Capitolul X. Controlul calitatii medicamentelor.

Capitolul XI. Publicitatea.

Capitolul XII. Farmacovigilenta.

Capitolul XIII. Supraveghere si sanctiuni.

Capitolul XIV. Dispozitii finale.

Se accepta partial.

9. Este necesar sa se regaseasca prevederi privind securitatea farmaceutica a
cetatenilor si sistemului de sanatate, avand in vedere ca riscurile sunt majore.

Nu se accepta.
LM prevede aceste norme 1in
capitolele care vizeazd Obligatia de
serviciu pulic, controlul calitatii,
fabricatia medicamentelor, controlul
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de stat al medicamentelor,
farmacovigilenta si altele.

10. Trebuie sa se tind cont de faptul ca deja este elaborata si se promoveaza
Legea Farmaciei, in care se prevad normele ce tin de farmacie ca domeniu al
sistemului de sdnatate si de activitatile farmaceutice.

Nu se accepta.
Proiectul tine cont de proiectul de
Lege a Farmaciei.

11. Toate normele care trezesc suspiciuni de coruptibilitate trebuie excluse sau
modificate.

Nu se accepta.
Toate normele care  trezesc
suspiciuni de coruptibilitate au fost
evaluate prin prisma CNA si MJ

12. Proiectul LM prezentat pentru dezbatere publicd, transpune in viziunea
autorilor mai multe Directive ale Parlamentului European si ale Consiliului
Europei, dar in mare parte nu tine cont de cerintele Legii 100/2017 cu privire
la actele normative din Republica Moldova.

Se accepta A fost revizuit,

13. Proiectul LM necesitd o redactare minutioasd, in special excluderea
Obiectiile expuse, conditioneaza urmatoarea concluzie: proiectul LM in forma
si continutul actual nu poate fi promovat pentru aprobare. Sunt necesare
modificari esentiale de continut cat si corectari si modificari redactionale.

Se accepta A fost revizuit,

14. Ar fi rational ca ambele proiecte de lege (LM si LF) sa fie puse 1n discutie
s1 promovate concomitent.

Acceptat dar AMDM nu controleaza
procesul de promovare a
documentelor.

XX | XXXXXXXXXIXXXXIXHXXEXXEXK | XXHXXEXXXXXHXXHXXHXXEXXEXXXHXXHXXEKXEXXEXXXKXHXXEXXEXXEXXXHXXHKXEXKEXIIXKXKXHXXEXXEXK | XXHXXXXXHXXEXXXXXXXXXKXXK
Nu se accepta.
Obligativitatea  prezentarii
Consiliul recomanda expunerea art. 96 alin. (1) din proiect in urmatorul fel: | prospectului in limba rusd impune
,Pe ambalajul exterior si direct al unui medicament, inscriptionat In limba | conformarea acestuia  cerintelor
Consiliul pentru romand si limba rusa, dacd nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul | modelului european, expus in art. 98,
egalitate primar se indica urmatoarea informatie:” ceea ce presupune un timp mai
12. Totodatd, Consiliul recomandd expunerea art. 98 alin. (7) dupa cum urmeaza: | indelungat si cheltuieli suplimentare

Nr. 04/1539 din
19.08.2024

,Prospectul insotitor este scris in limba roména, iar traducerea acestuia In
limba rusa este pusa la dispozitie in format electronic. Aditional, pot fi utilizate
si alte limbi, cu conditia ca informatiile care apar in prospectul Insotitor sunt
identice cu continutul informatiilor in limba romana.”

(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusd). lar 1n cazurile
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cand informatia din prospect este
voluminoasd, vor fi suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv cd va fi necesar un ambalaj mai
mare, ceea ce eventual, poate duce la
deficitul medicamentelor pe piata,
cat si cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor
este parte componentd a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile de
bund practici de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman,
or plasarea prospectelor este tot un
proces in cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie. ~ Respectiv,  conform
normelor n vigoare, reambalarea
unei parti din seria industriala se
efectueaza  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupa cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sa preia
responsabilitatea  pentru  aceastd
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
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umane calificate, certificare GMP
pentru etapa datd).

In concluzie, modificarea propusi va
duce la retragerea de pe piatd a
medicamentelor care folosesc piata
farmaceuticd comund cu Romania
(aproximativ 20% din
medicamentele autorizate)

In continuare, Consiliul retine ci art. 68 in redactia proiectului interzice
importul, exportul, tranzit, fabricarea, distribuirea, comercializarea,
prescrierea si eliberarea medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si
androgeni, cu exceptia medicamentelor cu denumiri comune internationale
prescrise si eliberate pacientilor in scopuri terapeutice, conform mecanismului
stabilit de catre Ministerul Sanatatii.

In aceasta privinta, Consiliul atrage atentia asupra faptului ci, in lipsa unui
mecanism de asigurare a accesului persoanelor transgender, care necesita
steroizi anabolizanti si androgeni pentru terapia de substitutie hormonala, la
aceste medicamente astfel incat acestea sa le fie prescrise in scopuri
terapeutice, prevederile mentionate ar putea avea efecte discriminatorii fatd de
aceste persoane. Astfel, persoanele transgender sunt lipsite de posibilitatea
legald de a accesa tratamentul necesar si de a-l administra, ceea ce le
prejudiciaza grav sinitatea si viata privati. In lipsa accesului la tratament
corespunzator, persoanele s-ar putea regasi in situatia de a cauta alternative
nesigure, ceea ce le expune la riscuri suplimentare, inclusiv produse
contrafacute sau administrare inadecvata a acestora.

Absenta unor masuri concrete din partea autoritdtilor in vederea solutionarii
acestei probleme contribuie astfel la perpetuarea discrimindrii si la deteriorarea
conditiilor de viatd ale persoanelor transgender. In acest sens, introducerea
unor masuri tranzitorii este esentiala nu doar pentru corectarea acestei situatii,
dar si pentru a restabili increderea 1n institutiile care au obligatia de a proteja
sandtatea si drepturile tuturor cetatenilor, fara discriminare.

Consiliul aminteste ca Adunarea Parlamentara a Consiliului Europei, in
Rezolutia sa 2048 (2015) privind ,,Discriminarea impotriva persoanelor
transgender in Europa, a indicat statelor sa asigure accesul la procedurile de
schimbare a genului, precum tratamentul hormonal, interventiile chirurgicale

Nu se accepta.
Este prevazuta lista medicamentelor
permise pentru persoanele transgender
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si sprijinul psihologic, si sa se asigure ca aceste tratamente sunt rambursate de
schemele de asigurare de sandtate publicd. Limitarile privind acoperirea
costurilor trebuie sa fie legale, obiective si proportionale.

De asemenea, Recomandarea CM/Rec(2010)5 a Comitetului de Ministri cétre
statele membre subliniaza necesitatea asigurarii accesului efectiv la servicii de
schimbare a genului pentru persoanele transgender, fara cerinte nerezonabile.
Tn 2019, Adunarea Generala a Organizatiei Mondiale a Sanatitii a eliminat
identitatile transgender din capitolul despre tulburdrile mentale si
comportamentale din ICD-11, recunoscand astfel nevoia de acces la tratamente
adecvate pentru sanatatea sexuala.

in acest context, pentru a asigura dreptul la sinitate al persoanelor
transgender, Consiliul propune completarea proiectului de lege cu
dispozitii tranzitorii care sa prevada stabilirea unui mecanism de catre
Ministerul Sanitatii de asigurare a accesului direct al persoanelor
transgender la medicamente care contin steroizi anabolizanti si
androgeni, pe baza unei prescriptii medicale, in scopuri terapeutice.

XX

XXXXXXXXKXXKXXKXXKXXXX

P0,00.0,.0.0.0,.0.0.0,.0.0.9,.9.0.9,.009,.909,009900000900000000900909900900000900904

XXXXXXXKXXKXXKXXXXXXXX

13.

AmCham

I. Articolul 107 alineatul (1) (,,Obligatia de serviciu public”)

., Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul
detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament §i
distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata in Republica
Moldova au obligatia de a asigura, in limitele responsabilitatilor lor,
aprovizionarea COrespunzdtoare si continud cu acest medicament a
farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze medicamente astfel incat
nevoile pacientilor din Republica Moldova sa fie acoperite, intr-o perioada
relativ scurta de timp, adica in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in
cel mult 72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupa
primirea unei comenzi pentru medicamentele, mentionate la art. 47.”

Comentariu:
Consideram ca aceastd norma reprezinta o supra-reglementare si o transpunere
mai putin reusitd a Directivei 2001/83/CE, legea neoferind suficiente detalii

Nu se accepta.

Este un termen mediu, conform
datelor din statele UE, precum si
statele vecine.

Mai mult, termenul dat este de 72 de
ore, dar nu 12 sau 48 de ore conform
datelor din alte state europene,
precum ltalia.
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privind modul de indeplinire a obligatiei de serviciu public si care, incorect
aplicata, va distorsiona activitatea agentilor economici.

Norma corespondentd din Directiva 2001/83/CE (art. 81) are un caracter
dispozitiv si nu impune nici unui stat membru UE transpunerea in legislatia
nationald a obligatiei de serviciu public.

Mai mult decat atat, din perspectiva noastrd, scopul normei corespondente din
Directiva 2001/83/CE nu a fost cel de a crea practici unitare in randul
membrilor UE cu referire la aceasta obligatie.

Potrivit Preambulului Directivei 2001/83/CE (in redactia din momentul
adoptarii), ,,Anumite state membre impun comerciantilor angro care
furnizeaza medicamente farmacistilor si persoanelor autorizate sa elibereze
medicamente cdtre populatie anumite obligatii de serviciu public. Statele
membre respective trebuie sa aiba posibilitatea de a continua sa impund
aceste obligatii comerciantilor angro stabiliti pe teritoriul lor. Statele membre
respective trebuie, de asemenea, sa poatd impune obligatiile mentionate §i
comerciantilor angro din alte state membre, cu conditia ca aceste obligatii sa
nu fie mai stricte decat cele impuse propriilor comercianti angro si cu conditia
ca aceste obligatii sa fie justificate din considerente de protectie a sanatati
publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei protectii.”

Astfel, din punctul nostru de vedere, scopul Directivei a fost de a crea cadrul
normativ pentru a permite acelor state care deja impun asemenea obligatii
propriilor agenti economici de a continua sa le impuna comerciantilor angro
stabiliti pe teritoriul lor.

De asemenea, Directiva, asa cum reiese clar din art. 81, urmdreste scopul de a
crea cadrul normativ care sa asigure cd statele membre nu impun titularului
unei autorizatii de distributie acordate de un alt stat membru nici o obligatie,
in special obligatie de serviciu public, mai strictd decat cele impuse
persoanelor pe care ele Tnsele le-au autorizat sa exercite activitati echivalente.
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Prin urmare, chiar daca Republica Moldova decide sa reglementeze aceasta
obligatie, ea ar trebui sd o facd cu respectarea alin. (3) al art. 81 din Directiva
care prevede ca ,,Normele de punere in aplicare a prezentului articol ar trebui,
de asemenea, sa fie justificate de ratiuni de protectie a sanatatii publice si sa
fie proportionale cu obiectivul acestei protectii, in conformitate cu normele
tratatului, Tn special cele privind libera circulatie a marfurilor si concurenta.”

Din punctul nostru de vedere, pentru reglementarea acestei obligatii in
proiectul de lege nu au fost prezentate suficiente justificari, iar efectele pentru
nerespectarea obligatiei sunt vadit neproportionale.

Cu referire la acest ultim aspect, potrivit art. 104 alin. (3), in cazul existentei a
trei Incélcari a obligatiei de serviciu public, autorizatia de distributie angro va
putea fi retrasa. Efectul normei art. 104 alin. (3) 1l consideram imprevizibil atat
timp cat art. 104 si art. 107 nu reglementeaza cazurile cand nerespectarea
obligatiei de serviciu public ar putea fi considerata justificata si nici nu impune
alternative agentilor economici atunci cand, din motive obiective, stocurile de
medicamente nu vor putea fi suplinite in termenii foarte restransi reglementati
n lege (48-72 ore).

Din informatia disponibild, nu toate statele UE au transpus aceasta obligatie,
iar statele care au facut-o de reguld nu au stabilit termeni concreti pentru
realizarea ei la nivel de lege sau sanctiuni intr-atat de aspre.

De asemenea, state precum Roménia au reglementat in mod expres cazurile
cand obligatia de serviciu public nu poate fi realizatd datoritd unor situatii
exceptionale (i.e., in situatia problemelor de calitate/sigurantd, imposibilitatea
aproviziondrii cu substante active, retragerea Certificatului de conformitate cu
Farmacopeea Europeana sau a Certificatului de buna practicd de fabricatie,
intreruperea temporara de productie)

A se vedea si raportul Asociatiei Europene a Distribuitorilor de Medicamente:
https://qgirp.eu/sites/default/files/2022-
06/GIRP_PSO_2001_83_Overview_2022_final.pdf.
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Avand in vedere cele mentionate, solicitim respectuos excluderea sau
relaxarea conditiilor normelor din proiectul de lege (cu referire la termeni
(ar putea fi ficuta mentiunea la ,,termeni rezonabili” sau ,,cit de curand
posibil”) si sanctiuni (excluderea sau concretizarea situatiilor ciand
obligatia de serviciu public poate sa nu fie onorata).

Il. Articolul 106 alin. (1) punctul 3)

wFara a aduce atingere obligatiei de a furniza medicamente numai
distribuitorilor angro sau cu amanuntul de medicamente de uz uman,
distribuitorul angro poate furniza medicamente direct institutiilor medico-
sanitare, institutiilor de asistenta sociald, daca acestea au farmacii afiliate sau
un sistem stabilit de receptionare, depozitare si trasabilitate a medicamentelor
si 0 persoana responsabila care detine o diploma universitara in domeniul
farmaceutic”.

Comentariu

Dorim sa va atragem atentia la prevederile art. 106 in ce priveste interzicerea
furnizarii medicamentelor cétre institutiile medicale si sociale, care nu au
farmacii afiliate ori nu dispun de 0 persoand responsabila care poseda o
diploma universitard in domeniul farmaceutic.

Aceastd cerintd ar putea crea impedimente pentru distribuitori, deoarece in
multe institutii de asistentd sociald persoanele responsabile pentru gestionarea
stocurilor de produse farmaceutice si parafarmaceutice detin studii medicale
(nu au studii farmaceutice universitare), iar norma articolului ar trebui ajustata
corespunzator acestor situatii.

Nu se accepta.

Se transpun prevederile din Directiva
2001/83/CE

I11.  Articolul 116 alineatul (3) (,,Publicitatea destinata publicului
larg”)

., (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind medicamentele
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.”

Argumentare

Nu se accepta.

Pentru medicamentele rambursate nu

este admisd publicitatea, conform
directivei 2001/83/CE
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Asociatia in continuare Tndeamna la analiza oportunitatii permiterii publicitatii
pentru medicamentele compensate.

Aceasta interdictie a fost initial introdusa prin intermediul hotararii Guvernului
nr. 944/2018 privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica
a medicamentelor.

Efortul autoritatilor publice de a adopta un act normativ care sa reglementeze
activitatile de promovare eticd si responsabild a medicamentelor a fost
sustinutd plenar de catre comunitatea companiilor farmaceutice, HG nr.
944/2018 constituind produsul unui proces legislativ indelungat care a asigurat
transpunerea in legislatia nationala a prevederilor Directivei 2001/83/CE.

Totusi, imediat cu intrarea in vigoare a HG nr. 944/2018 care a reglementat
interdictia similara celei continute in proiectul de lege cu privire la
medicamente de a face publicitate medicamentelor compensate, piata de
publicitate a acestor medicamente s-a abrupt.

Datorita acestei interdictii, companiile farmaceutice se afld in situatia de a
alege intre mentinerea medicamentului in lista medicamentelor compensate
sau excluderea din lista si realizarea vanzarilor libere cu posibilitatea de a face
publicitate (ceea ce produce efecte negative si nu contribuie la extinderea listei
de medicamente compensate).

Interdictia publicitatii medicamentelor compensate nu este o prevedere
imperativa prin prisma art. 88 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE.

Expertizare

Centrul National
Anticoruptie, 5
RAPORT DE EXPERTIZA
ANTICORUPTIE
Nr. ELO24/9962 din
03.09.2024

Art. 2; Art. 12 alin. (1); Art. 91 alin. (4); Art. 144 alin. (1) lit. ¢);

Art. 158 alin. (1) pct. 4) lit. b)

Articolul 2. Notiuni (1) In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni
semnifica: medicament falsificat - orice medicament pentru care se prezinta
in mod fals:

a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia
in ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipienti si
puterea ingredientelor respective;

Nu se accepta.

Definitia medicament falsificat este
preluata din Directiva 2001/83/CE.
Totodatd medicamentele care au
deficiente de calitate neintentionate
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b) sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd; sau

c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate. Aceasta definitie nu include deficientele calitative
neintentionate si nu aduce atingere incalcarilor drepturilor de proprietate
intelectuala.

Articolul 12.Masuri 1n cazul devierilor in calitate si suspectarea falsificarii
medicamentelor a medicamentelor. (1) Entitatile comerciale, implicate in
punerea pe piata a medicamentelor, vor notifica AMDM despre calitatea
inadecvata suspectatd sau suspectarea falsificarii medicamentelor. AMDM
evalueazd informatia, cere si monitorizeazd retragerea potentiald a
medicamentului in cazul confirmarii devierilor Tn calitate sau suspectarea
falsificarii medicamentelor si va informa publicul in termen de 5 zile despre
acest fapt.

Articolul 91. Fabricatia substantelor active

[...] (4) Producatorii de substante active anuntd imediat AMDM si

detinatorul autorizatiei de punere pe piata daca obtin informatii ca substantele

active sunt sau sunt suspectate a fi falsificate.

Articolul 144. Tipuri oficiale de control a calitatii medicamentelor (1)
Tipurile oficiale de control al calitatii medicamentelor sunt urmatoarele: c)
controlul inopinat al calitatii medicamentelor, care este efectuat la solicitarea
inspectorului farmaceutic in caz de suspiciune de defect de calitate sau
falsificare a medicamentului;

Articolul 158.Dispozitii tranzitorii (1) La data intrarii in vigoare a prezentei
Legi: 4) se modifica Codul Contraventional al Republicii Moldova nr.
218/2008 (Monitorul Oficial Nr. 78-84 art. 100), dupa cum urmeaza: [...] b)
art. 77 se expune in urmatoarea redactie: ,,Articolul 77. Practicarea ilicitd a
activitatii farmaceutice [...]

Obiectii:

Apreciind prin prisma exigentelor de tehnicd legislativa vizate de prevederile
art.54 alin.(1) lit.c)-d), g), h), alin.(4), alin.(5) al Legii nr.100/2017, se
remarca caracterul contradictoriu al definitiei statuate pentru notiunea de
medicament falsificat. In context, retinem faptul ci textul legislativ trebuie
sa corespundd principiului unitdtii materiei legislative sau corelatiei intre
textele regulatorii, pentru ca persoanele sd-si poatd adapta comportamentul

datorate unor greseli de fabricatie sau
distributie nu trebuie sa fie
confundate  cu  medicamentele
falsificate.
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la reglementarile existente, ce exclud interpretdrile contradictorii sau
concurenta intre normele de drept aplicabile.

Astfel, desi In contextul definirii notiunii, autorul evidentiaza faptul ca
definitia statuata nu include deficientele calitative neintentionate, autorul nu
a inclus, in continutul acesteia, mentiuni ce vizeaza deficientele calitative
intentionate n calitate de criteriu de definire a unui medicament falsificat.

Omiterea reglementarii aspectului prenotat, denotd neintrunirea exigentelor
vizate de prevederile art.3, art.

29 alin.(2) al Legii nr.100/2017 si pericliteazd certitudinea reglementarii.

Deficienta in cauza, poate conditiona dificultati la etapa implementdrii

normei si multiple riscuri de coruptie aferente delimitarii raspunderii

aplicabile pentru deficientele calitative intentionate ale medicamentelor.

Recomandari:
Reconsiderarea definitiei propuse prin prisma deficientei sesizate supra (in
sensul delimitarii deficientelor calitative intentionate ale medicamentelor n
calitate de criteriu de definire a unui medicament falsificat.

Art.3; Art.107

Articolul 3. Administrarea de stat a activitdtii in domeniul medicamentelor
(1) Ministerul Sanatatii efectueazd coordonarea activitatilor in domeniul
medicamentelor la nivel strategic, desfasoara activitati administrative pentru
asigurarea monitorizarii si dezvoltarii sectorului medico-farmaceutic, in
conformitate cu politica nationald in domeniul medicamentelor.

a) In exercitarea atributiilor enumerate la alin. (1), Ministerul Sanatatii si
Agentia Medicamentului s1 Dispozitivelor Medicale detin competenta de a
elabora si de a prezenta Guvernului proiecte de acte normative in domeniul
medicamentului si activitatii farmaceutice;

(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare -
AMDM) este autoritate administrativa centrald, din subordinea Guvernului,
competenta de reglementare, supraveghere si control de stat in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

(3) Atributiile AMDM sunt reglementate si aprobate de Guvern.

Articolul 107.0Obligatia de serviciu public (4) AMDM monitorizeaza piata
medicamentului in vederea respectdrii si aplicarii legislatiei specifice,

Se accepta.

Modificat art. 3, exclus alin. (1) a)
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urmareste statistici si prognoze care au legaturd cu obiectul de activitate, in
vederea elaborarii si propunerii de acte normative.

Obiectii:

Primo, se remarca faptul cd prevederile proiectului stabilesc atributii paralele
pentru entitdtile publice vizate supra, fapt care poate conditiona riscul de
aparitie a conflictului de competentd intre entitdtile investite cu atributii
paralele sau a declindrii competentelor de catre ambele entitdti responsabile.

Secundo, se remarca faptul cd aprobarea prevederilor alin.(2) art.3 in redactia
propusa, poate determina cumularea competentelor de reglementare (a
elabora acte), control (a controla aplicarea acestora) si de sanctionare de catre
AMDM. Aspectul in speta, nu corespunde principiilor de reglementare a
activitatii autoritdtilor administratiei publice centrale de specialitate stabilite
de prevederile Legii privind administratia publicd centrala de specialitate
nr.98 din 04 mai 2012. Potrivit legii prenotate, administratia publica centrala
de specialitate 1si desfasoara activitatea cu respectare principiilor:
- delimitarii functiilor de elaborare si de promovare a politicilor de functiile
de implementare a acestora;
- atribuire clara a responsabilitdfilor si competentelor, evitind ambiguitatea,
dublarea si suprapunerea acestora.

Investirea unei autoritati executive cu competente de reglementare (a stabili
reguli), de a verifica respectarea lor si de a sanctiona subiectii de drept pentru
incalcarea acestor reguli, poate conditiona i) promovarea abuzivd, de catre
agentul public cu intentii corupte, a intereselor anumitor persoane tinute sd
aplice regulile stabilite de entitatea respective ii) tentarea persoanelor
obligate sa respecte regulile impuse de entitate, de a corupe exponentii
acestei entitdti pentru a evita controlul sau sanctionarea.

In context, apreciind prin prisma standardelor anticoruptie internationale
(art.5,9,13 Conventia ONU impotriva coruptiei), se mentioneazd faptul cd
deficientele prenotate, cumulativ pericliteazd transparenta activitatii
entitdtilor publice/agentilor publici si gradul de responsabilizare a acestora,
stabilitatea raporturilor juridice reglementate si predictibilitatea cadrului
normativ, or acestea pot determina dificultati la etapa implementdrii
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normelor in speta sub multiple aspecte.

Astfel, se accentueaza riscul interpretdrii tendentioase a normelor juridice
precitate de catre subiectii vizati si agentii publici responsabili de
implementarea normelor prenotate, inclusiv in contextul aprecierii exercitarii
corespunzatoare a obligatiilor legale de catre entitdtile autorizate/prestatorii
de servicii si eventual atragerea la raspundere a acestora.

Recomandari:

Revizuirea si delimitarea clara a domeniului de competenta si a atributiilor
exercitate de entitatile publice vizate la art.3 alin.(1)-(2) al proiectului.

Subsecvent, prevederile art.3 alin.(3) al proiectului, urmeaza a fi revizuite prin
prisma exigentelor vizate de art.22 alin.(2) al Legii nr.98/2012, in sensul
reglementarii competentei Guvernului de aprobare a regulamentului de
activitate a entitatii publice 1n spetd.

Art.4 alin.(5)-(6); Art.25 alin.(1); Art.147 alin.(5)

Articolul 4. Comisiile si expertiit AMDM

(5) Membrii comisiilor permanente si expertii respectd prevederile Legii
integritatii nr. 82/2017.

(6) Criteriile pentru determinarea competentei si conflictelor de interese ale

candidatilor pentru functia de membru ai unei comisii si/sau expert, modul

de activitate a expertilor si metodele de activitate a comisiilor sunt elaborate

de AMDM si aprobate de Guvern.

Articolul 25. Persoanele care evalueaza cererea (1) AMDM si Comisia de

etica, respectiv, se asigura ca persoanele care valideaza si evalueaza cererea

nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de

locul de desfasurare a studiului clinic interventional, de investigatorii

implicati si de persoanele care finanteaza studiul clinic interventional, si sunt

libere de orice alta influenta nejustificata.

Pentru a garanta independenta si transparenta, AMDM si Comisia de etica,

respectiv, se asigura cd persoanele care primesc si evalueaza cererea cu

privire la aspectele vizate in raportul de evaluare nu au interese financiare

sau de altd naturd care le-ar putea afecta impartialitatea. Aceste persoane

depun in fiecare an o declaratie cu privire la absenta conflictului de interese,

inclusiv_a celor financiare. Prevederi detaliate privind principiile de

Se accepta.

A fost modificat
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organizare si desfasurare a activitatii de expertiza vor fi formulate in
Regulamente cu privire la activitatea de expertiza elaborate si aprobate de
AMDM si Comisia de etica, respectiv.

Avrticolul 147. Inspectorii AMDM. (5) Fiecare inspector trebuie sa semneze
o declaratie privind conflictului de interese, inclusiv a celor financiare sau
de altd natura cu agentii economici care urmeaza sa fie inspectati. Declaratia
respectiva este luatd In considerare atunci cand inspectorii urmeaza sa fie
desemnati pentru o inspectie specifica, in conformitate cu normele interne
adoptate de catre AMDM.

Obiectii:

Prim-plan, se remarca caracterul contradictoriu al prevederilor art.4
alin.(5)-(6) al proiectului, fapt care denotd neintrunirea exigentelor de
tehnicd legislativd vizate de prevederile art.3 al Legii cu privire la actele
normative nr. 100 din 22 decembrie 2017, or textul legislativ trebuie sa
corespundd principiului unitatii materiei legislative, pentru ca persoanele
vizate sd-si poatd adapta comportamentul la reglementarile adoptate, ce
exclud interpretarile contradictorii sau concurenta intre normele de drept
aplicabile.

Se accentueaza faptul cé potrivit rigorilor de tehnicé legislativa prenotate: (1)
La elaborarea unui act normativ se respecta urmdtoarele principii: [...] ¢)
legalitatea si echilibrul intre reglementarile concurente; d) oportunitatea,
coerenta, consecutivitatea, stabilitatea si predictibilitatea normelor juridice;
[...] ) respectarea ierarhiei actelor normative.

(4) Actul normativ trebuie sa se integreze organic in cadrul normativ in
vigoare, scop Tn care:

a)  proiectul actului normativ trebuie corelat cu prevederile actelor
normative de nivel superior sau de acelasi nivel cu care se afla in
conexiune;

b) proiectul actului normativ Tntocmit Tn temeiul unui act normativ de
nivel superior nu poate depasi limitele competentei instituite prin actul de
nivel superior §i nici nu poate contraveni scopului, principiilor si
disporzitiilor acestuia.

In context, se remarcd faptul ci potrivit prevederilor art.4 alin.(5) al
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proiectului Membrii comisiilor permanente si expertii respecta prevederile
Legii integritatii nr. 82/2017, care reglementeazd aspecte ce tin de
Respectarea regimului juridic al conflictelor de interese de cétre agentii
publici dupa cum urmeaza:

Articolul 14. Respectarea regimului juridic al conflictelor de interese

(1) In vederea asigurdrii servirii interesului public cu impartialitate si
obiectivitate, agentii publici, impreuna cu conducatorul entitatii publice i,
dupa caz, cu Autoritatea Nationala de Integritate, sint obligati sa identifice
si sa trateze conflictele de interese care apar in activitatea lor profesionald
in_termenele si modul prevazute de Legea nr.133/2016 privind declararea
averii §i a intereselor personale.

(2) Agentul public are urmatoarele obligatii in legatura cu identificarea si
tratarea conflictelor de interese, care se indeplinesc in conditiile legislatiei
speciale:

a)sa declare in scris, in termen de 3 zile, conducatorului entitatii publice
despre conflictul de interese real aparut in cadrul activitatii sale
profesionale, explicind natura conflictului de interese s§i cum acesta
influenteaza sau poate influenta exercitarea impartiala si obiectiva a
atributiilor sale;

b)  sa evite consumarea conflictului de interese prin abtinere de la
exercitarea atributiilor sale in masura in care acestea sint amenintate de
conflictul de interese, pind la solutionarea acestuia.

(3) Conducatorul entitatii publice are urmatoarele obligatii in legatura cu
identificarea si tratarea conflictelor de interese, care se indeplinesc in
conditiile legislatiei speciale:

a)  sanu admitd cu bund stiinga ca agentii publici din entitatea pe care

o conduce sa isi exercite atributiile de serviciu fiind in situatii de conflict
de interese real;

b) sa asigure tinerea evidentei declaratiilor de conflict de interese §i sa
desemneze persoana responsabila de aceasta,

C) sa solutioneze conflictul de interese declarat in termen de cel mult 3
zile de la data aducerii la cunostinga, aplicind optiunile de solutionare
prevazute de legislatia speciala, luind in considerare interesele entitatii
publice, interesul public si interesele legitime ale agentului public, nivelul,
tipul functiei detinute de acesta, natura conflictului de interese, precum si
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alti factori;

d) sa se adreseze Autoritatii Nationale de Integritate in cazul in care nu
poate solutiona conflictul de interese declarat de agentul public;

e) sa declare la Autoritatea Nationald de Integritate conflictele sale de
interese reale, in conditiile prevazute la alin.(2) lit.a), si sa asigure
indeplinirea de catre agentii publici a obligatiei prevazute la alin.(2) lit.b);
f) sa informeze semestrial, in forma scrisda, Autoritatea Nationala de
Integritate despre conflictele de interese consumate depistate si masurile
ntreprinse.

Totodata, prevederile art.4 alin.(6) al proiectului, stabilecte 1) prerogativa
AMDM de elabora si Tnainta Executivului pentru aprobare, reglementéri cu
caracter normativ, ce tin de regimul juridic al conflictelor de interese
aplicabil candidatilor pentru functia de membru ai unei comisii si/sau expert
2) aprobarea de catre AMDM a normelor procedurale de examinare a
declaratiei privind conflictul de interese a inspectorului AMDM, inclusiv a
celor financiare sau de altd naturd cu agentii economici care urmeaza sa fie
inspectati, in contextul desemnarii pentru o inspectie specificd. Apreciind
prin prisma prevederilor art.3 alin.(1) lit.c)-d), f) alin.(4) al Legii nr.
100/2017, retinem faptul ca eventuala reglementare a unor criterii distincte
(suplimentare celor vizate de cadrul normativ primar vizat supra), pentru
determinarea conflictelor de interese ale candidatilor pentru functia de
membru ai unei comisii si/sau expert (art.4 alin.(6)) si norme procedurale
aferente identificarii si tratarii conflictelor de interese, trebuie sa constituie
obiect de reglementare a unor norme primare (al proiectului prezentat pentru
expertiza anticoruptie).

Carenta delimitatd supra, este accentuata de caracterul ambiguu al normelor
procedurale de reglementare a proceselor administrative aferente (Art.25
alin.(1); Art.147 alin.(5) citate supra), care pot determina incertitudine la
etapa implementarii normei, sub aspectul delimitarii obligatiilor imputabile
AMDM si Comisia de eticd/ inspectorilor. In spetd, devine neclar daci
declaratia de referinta la art.147 alin.(5) este declaratia anuald vizata de
art.25 alin.(1) al proiectului, sau autorul a intentionat reglementarea
obligatiei de declarare a absentei conflictului de interese la etapa
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initierii/desemnadrii inspectorului pentru o inspectie specifica.
Recomandari:

Revizuirea art.4 alin.(6) prin prisma prevederilor art.14 al Legii integritatii
nr. 82/2017, in sensul reconsiderarii competentelor de reglementare ale
AMDM si reglementarea aspectelor vizate supra in cuprinsul proiectului.

La art.147 alin.(5) al proiectului propozitia ,, este luata in considerare atunci
cdnd inspectorii urmeaza sa fie desemnati pentru o inspectie specifica”
urmeaza a fi reconsiderata in sensul reglementarii obligatiei agentului public
(persoanei cu functie de raspundere) responsabil de a se abtine/evita
delegarea (desemnarea) inspectorului, care este in situatiec de conflict de
interese, pentru efectuarea unei inspectii specifice si obligatia corespondenta
a inspectorului de a evita consumarea conflictului de interese prin abtinere
de la exercitarea atributiilor sale in mdsura in care acestea sint amenintate de
conflictul de interese, pina la solutionarea acestuia.

Subsecvent, in conditiile in care autoru,l la art.147 alin.(5) a intentionat
reglementarea obligatiei inspectorului de declarare a absentei conflictului de
interese la etapa initierii/desemnarii inspectorului pentru o inspectie specifica
se impune revizuirea redactiei propuse si concretizarea aspectului prenotat.

Art.25 alin.(1)

Articolul 25. Persoanele care evalueaza cererea. (1) AMDM si Comisia de
etica, respectiv, se asigura cd persoanele care valideaza si evalueaza cererea
nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de
locul de desfasurare a studiului clinic interventional, de investigatorii
implicati si de persoanele care finanteaza studiul clinic interventional, si sunt
libere de orice altd influentd nejustificata.

Obiectii:

Apreciind prin prisma exigentelor vizate de prevederile art.54 al Legii nr.
100/2017, se remarca faptul ca utilizarea notiunii ,, influenta nejustificata”
nu corespunde terminologiei reglementate de prevederile Legii integritatii
nr. 82/2017. Utilizarea termenilor diferiti cu referinta la acelasi fenomen /
aceluiasi termen pentru fenomene diferite poate determina incertitudine la
etapa implementdrii normei, or terminologia utilizatd neuniform poate

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:

Articolul  25. Persoanele care
evalueazd cererea. (1) AMDM si
Comisia de eticd, respectiv, se
asigurd ca persoanele care valideaza
si evalueaza cererea nu fac obiectul
unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de locul de

desfasurare a  studiului  clinic
interventional, de investigatorii
implicati si de persoanele care
finanteaza studiul clinic
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provoca practici vicioase de interpretare a sensului normei, §i anume, tratarea
ca fenomene diferite a aceluiasi fenomen, din cauza numirii diferite a lui sau
tratarea ca acelasi fenomen a fenomenelor distincte din motivul confundarii
a doud notiuni diferite in textul reglementarii.

Recomandari:
Substituirea termenului,, influenta nejustificata”
necorespunzatoare”’.

cu termenul ,, influenta

interventional, si sunt libere de orice
alta influenta necorespunzatoare

Art.11 alin.(2), (8), Art.39alin.(1), Art.42 alin.(5), Art.79 alin.(3), Art.102
alin.(3), Art.104 alin.(3); Art.105 alin.(3), Art.107 alin.(3), Art.140
alin.(1), (3), Art.152 alin.(8)

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor. (2) Fard a aduce
atingere prevederilor alin. (1), AMDM poate permite temporar
comercializarea unui medicament fard autorizatie de punere pe piata in
urmatoarele cazuri exceptionale: a) in prezenta unui risc iminent sau
confirmarii raspandirii agentilor patogeni, toxine, substante chimice sau
radiatii sau a oricdror alti factori, in special epidemii si pandemii, care pot
provoca prejudicii sanatatii publice si absenta analogilor sau a substituentilor
pe piata farmaceutici, AMDM poate acorda temporar permisiunea de a
importa un medicament neinregistrat pe teritoriul Republicii Moldova, dar
autorizate in tara de origine/exportatoare.

(8) Medicamentele de uz uman care isi pierd conformitatea odatd cu
actualizarea listei de la alin.

(7) st care au fost introduse pe piatd in mod legal pana la intrarea in vigoare
a modificarilor respective pot fi mentinute in circulatie pand la expirarea
termenului de valabilitate sau pana la epuizarea stocurilor. Ministerul
Sanatatii_poate modifica aceastd perioada limitatd de utilizare pentru a
preveni lipsa de medicamente.

Articolul 39. Mésuri corective luate de autoritatea competenta nationala. (1)
Daca AMDM are motive justificate sa considere cd cerintele stabilite in
prezenta lege si regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman nu_mai sunt indeplinite, aceasta poate lua masurile urmatoare pe
teritoriul Republicii Moldova: [...]

Articolul 42. Procedura de notificare pentru studiul clinic non-interventional.
(5) Tn cazul in care criteriile de la alin. (4) au fost evaluate Tn Uniunea
Europeand pentru acelasi studiu non- interventional postautorizare de

Se accepta partial.

Prevederile art. 11, 79, 102, 107, 152
nu sunt o obligatie.

Art. 104, alin. (3); 105, alin. (3);
152, alin. (8) au fost revizuite.

Articolul 39. Masuri corective luate
de autoritatea competentd nationala.
(1) Daca AMDM constatd ca
cerintele stabilite in prezenta lege si
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman nu mai
sunt indeplinite, aceasta ia masurile
urmatoare pe teritoriul Republicii

Moldova: [...]
Articolul 42. Procedura de notificare
pentru studiul clinic  non-

interventional. (5) In cazul in care
criterille de la alin. (4) au fost

evaluate 1n Uniunea FEuropeana
pentru acelasi studiu
noninterventional postautorizare de
sigurantd, = AMDM  recunoaste

decizia luata in Uniunea Europeana.
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sigurantd, AMDM poate recunoaste decizia luatd in Uniunea Europeana.
Articolul 79. Procedura de obtinere a autorizatiei de fabricatie si import a
medicamentelor. (3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor mentionate
la art. 78, acordarea autorizatiei poate fi conditionatd de Tndeplinirea
anumitor obligatii impuse fie la acordarea autorizatiei, fie la o data ulterioara.
Articolul 102. Procedura de obtinere a autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman (3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor
mentionate la art. 101, acordarea autorizatiei poate fi conditionatd de
indeplinirea anumitor obligatii impuse fie la acordarea autorizatiei, fie la o
data ulterioara.

Articolul 104. Suspendarea sau retragerea autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman (3) Autorizatia de distributie angro, poate fi
retrasa la propunerea detinatorului autorizatiei de distributie angro sau daca
un raport de inspectie interzice distribuirea angro a medicamentelor pe baza
a trei Incalcari pentru nerespectarea obligatiei de serviciu public mentionata
laart. 107.

Articolul 105.Certificatul de buna practica de distributie. (3) Certificatul
BPD poate fi retras de catre AMDM printr-un Ordin, daca rezultatul
inspectiei aratd cd detinatorul autorizatiei de distributie angro pentru
medicamente sau agentul economic inscris in registrul distribuitorilor angro
de substante active, in desfasurarea activitatilor sale nu respecta regulile de
buna practica de distributie corespunzitoare.

Articolul 107. Obligatia de serviciu public (3) In vederea asiguririi pe piata
a unor stocuri adecvate si continue de medicamente, Ministerul Sanatatii
poate stabili, in conditiile legii, masuri restrictive cu caracter temporar
privind distributia acestora in afara teritoriului Republicii Moldova, cu
consultarea AMDM, aprobata prin ordinul ministrului sanatatii.

Articolul 124. Functia AMDM de monitorizare a publicitatii la medicamente
[...] (3) In vederea eliminirii efectelor persistente ale publicitatii inselitoare
a carei incetare a fost ordonatd printr-o decizie definitiva, AMDM este in

drept: [...]

Articolul 140. Procedura urgenta. (1) In cazul in care sunt necesare actiuni
urgente pentru protejarea sanatatii publice, AMDM poate, pe baza evaluarii
datelor din sistemul de farmacovigilenta - sa suspende autorizatia de punere
pe piata si interzicerea utilizarii medicamentului in cauza pana la o decizie
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definitiva de adoptare a masurilor de sigurantd corespunzatoare.

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (6) AMDM dispune de un sistem de supraveghere care include
inspectii cu o frecventd adecvata, in functie de risc, la spatiile care apartin
fabricantilor, importatorilor sau distribuitorilor de substante active care se
afla pe teritoriul Republicii Moldova, precum si monitorizarea eficientd a
acestora. Cand existd motive privind suspectarea nerespectarii cerintelor
legale prevazute in lege, inclusiv a principiilor si ghidurilor de bund practica
de fabricatie si de buna practica de distributie mentionate la art. 83, lit. f) si
la art. 89, AMDM are dreptul de a face inspectii la localurile apartinand:
Articolul 152. Masurile luate de catre AMDM (3) Daca AMDM considera
cd este necesar in interesul sanatatii publice, poate cere detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa prezinte probe din fiecare lot de fabricatie
de produs 1n vrac si/sau din fiecare medicament pentru a fi examinate de
catre laboratorul propriu sau un laborator certificat/recunoscut de AMDM 1n
acest scop, inainte de punerea lor pe piata, daca in cazul unei serii fabricate
ntr-un stat membru al Uniunii Europene, autoritatea competenta a acelui stat
membru nu a examinat seria respectiva si nu a declarat-o0 a fi in conformitate
cu specificatiile aprobate, pentru urmatoarele tipuri de medicamente:

(8) Suplimentar la masurile prevazute la alin. (3), AMDM poate suspenda
fabricatia sau importurile de medicamente sau suspendd ori retrage
autorizatia de fabricatie si import pentru o categorie de medicamente sau
pentru toate medicamentele, Tn cazul in care nu sunt respectate art. 79, 83,
86 si alin. (1).

Obiectii:

Determinarea competentei dupda formula ,.este in drept", ,,poate" este o
modalitate coruptibild de determinare a competentelor doar cand formuleaza
ca drepturi, obligatiile/indatoririle entitdtilor publice/agentilor publici.
Coruptibilitatea acestui element rezida in discretia agentilor publici care
apare in cazul utilizarii unor asemenea determindri permisive ale
competentelor lor, care urmau a fi stabilite de o manierd imperativd. Aceasta
discretie poate fi folosita Tn mod abuziv de catre agentii publici pentru a nu-
si executa obligatiile sale legale tocmai 1n virtutea caracterului permisiv al
formuldrii competentelor sale. Riscul de coruptibilitate a acestor norme
creste in cazul in care lipsesc criterii pentru a stabili in ce cazuri agentul
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public ,.este in drept" sau ,,poate" si in ce cazuri este in drept si poate sd nu-
si realizeze competentele.

Recomandari:

Excluderea formulelor permisive de reglementare a limitei competentei
functionale ale entitatilor publice/agentilor publici si reglementarea, pentru
fiecare normd, a circumstantelor ce legitimeazd aprobarea de cétre entitatea
publicd/agentul public a fiecarei categorii de decizie.

Art.35 alin.(1), Art.36

Articolul 35. Locurile de desfasurare a studiilor clinice. (1) Studiile
clinice interventionale se desfasoara numai in unitati medicale abilitate de
AMDM. D¢ asemenea, autorizatia este emisa de AMDM la solicitarea unitatii
interesate, in conformitate cu actele normative, cu cerintele prezentei legi si
regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

Articolul 36. Arhivarea dosarului standard al studiului clinic
interventional. Sponsorul si investigatorul arhiveaza continutul dosarului
standard al studiului clinic interventional timp de cel putin 25 de ani dupa
inchiderea studiului clinic interventional. Cu toate acestea, dosarele medicale
ale subiectilor se arhiveaza in conformitate cu dreptul national.

Nu se accepta.

Normele de trimitere vor fi expuse in
Regulamentul privind autorizarea si
desfasurarea studiilor clinice cu
medicamente de uz uman.
Totodata, 1in proiectul
regaseste:
Articolul 45.  Prevederi
privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor

legii se

detaliate

Obiectii: clinice interventionale si non-
Apreciind prin prisma exigentelor vizate de prevederile art.55 al Legii 1nter\./ian‘g10na'le, con‘gmutul'ldetahat al
nr.100/2017, retinem caracterul defectuos al normelor de trimitere evidentiate cerert; or q Sé procedurilor  sunt
supra, fapt care poate conditiona incertitudine la etapa implementdrii aprobate de Guvern.
normelor si determindrii cu certitudine a cadrului normativ aplicabil.
Recomandari:
Revizuirea normelor de trimitere prin prisma exigentelor statuate de
art.55 al Legii nr.100/2017.
Art.30 alin.(1)-(2) Se accepta.
Articolul 30. Principii generale a procedurii de autorizare a unei
modificari substantiale a unui studiu clinic interventional Definitia modificarii substantiale
(1)  In cazul unui studiu clinic in curs de desfisurare, sponsorul | conform  Regulamentului UE

mentine documentatia actualizatd si notificd AMDM si Comisia de eticd cu
privire la orice modificari substantiale.

@) O modificare substantiald, inclusiv addugarea unui loc de
desfasurare a studiului clinic interventional sau schimbarea unui investigator

536/2014 se regaseste deja la:
Articolul 2. Notiuni

(@8] Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica:
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principal de la locul de desfasurare a studiului clinic interventional, este
efectuatd numai daca a fost aprobatd in conformitate cu procedura stabilita in
regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

Obiectii:

Prim-plan, se remarca terminologia neuniforma utilizata (,, autorizare
a unei modificari substantiale”,

,notifica” , ,aprobata”), fapt care denotd neintrunirea exigentelor
vizate de art.54 alin.(1) lit.c)-d), h) alin.(5) al Legii nr.100/2017. Carenta in
cauzd, poate conditiona incertitudine la etapa implementdrii normei si
delimitarii naturii si esentei procedurii administrative desfagurate In context.
Folosirea neuniformd sau necorespunzitoare a notiunilor n textul
reglementdrii prin recurgerea la sinonime pentru a desemna acelasi fenomen
si/sau prin aplicarea aceleasi notiuni la mentionarea fenomenelor distincte. La
aplicare, terminologia utilizata neuniform poate provoca practici vicioase de
interpretare a sensului normei, si anume, tratarea ca fenomene diferite a
aceluiagi fenomen, din cauza numirii diferite a lui sau tratarea ca acelasi
fenomen a fenomenelor distincte din motivul confundarii a doua notiuni
diferite 1n textul reglementarii.

De asemenea utilizarea notiunii ,, modificare substantiala” in lipsa
unei definiri corespunzdtoare a esentei acesteia/reglementdrii exhaustive a
tuturor categoriilor de modificari care sunt considerate substantiale in context
de catre entitatea publicd sau reglementarea unor criterii de evaluare
pertinente, atribuie caracter ambiguu normei, fapt care denota neintrunirea
cerintelor de calitate a legii vizate de art.54 alin.(1) lit.a), alin.(5) al Legii
nr.100/2017 (,, continutul proiectului se expune intr-un limbaj simplu, clar si
concis, pentru a se exclude orice echivoc”; ,,Daca o notiune sau un termen
poate avea intelesuri diferite, in proiect se stabileste semnificatia acestuia in
context pentru a asigura intelegerea corecta a notiunii sau a termenului
respectiv si pentru a evita interpretarile neuniforme”).

Totodata, reglementarea partiala a cazurilor in care entitatea publica
poate refuza sd indeplineascd anumite actiuni/sa execute anumite obligatii (in
spetd - autorizare a unei modificari substantiale a unui studiu clinic
interventional), denotd neintrunirea exigentelor de tehnica legislativd vizate
de prevederile art.29 alin.(2) al Legii nr.100/2017 si accentueazd

. modificare substantiala - orice
modificare referitoare la orice aspect
al studiului clinic interventional care
se efectueazd dupa aprobarea
studiului  clinic in  Republica
Moldova si care este susceptibild de
a avea un impact substantial asupra
sigurantei sau drepturilor subiectilor
sau asupra fiabilitatii si robustetii
datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional;

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:

Articolul 30. Principii generale a
procedurii de aprobare a unei
modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional

(1) Tn cazul unui studiu clinic in curs
de desfasurare, sponsorul mentine
documentatia actualizata si aproba la
AMDM si Comisia de eticd toate
modificarile substantiale.

(2) O modificare substantiala,
inclusiv addugarea unui loc de
desfasurare a  studiului  clinic

interventional sau schimbarea unui
investigator principal de la locul de
desfasurare a  studiului clinic
interventional, este implementata
numai dacd a fost aprobatd 1In
conformitate cu procedura stabilitd in
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman.
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vulnerabilitdtile specifice coruptiei regulatorii.

Recomandari:

Definirea corespunzdtoare a esentei acesteia/reglementdrii exhaustive
a tuturor categoriilor de modificari care sunt considerate substantiale in
context de cdtre entitatea publicd sau reglementarea unor criterii de evaluare
pertinente.

Subsidiar se recomandd uniformizarea terminologiei sub aspectul
delimitarii procedurii administrative (autorizare/aprobare/notificare).

(3) Dosarul de cerere pentru
aprobarea unei modificari
substantiale trebuie sa contina toate
documentele si informatiile necesare
pentru validare si evaluare:

a) referire  la studiul clinic
interventional care este modificat
substantial;

b) descrierea clard a modificarii
substantiale, In special a naturii si
motivelor modificarii substantiale;
c) prezentarea datelor si informatiilor
suplimentare In sprijinul modificarii
dacad este necesar;

d) descrierea clard a consecintelor
modificarii substantiale in ceea ce
priveste drepturile si siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea
datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional.

(4) Modificarea substantiala este
implementata daca AMDM  si
Comisia de etica emit decizii pozitive
in termen de 30 de zile lucratoare de
la primirea unei cereri complete
pentru o astfel de modificare.
AMDM si/sau Comisia de eticd pot
prelungi acest termen prin decizie la
60 de zile lucratoare daca o astfel de
prelungire este justificatd in raport cu
natura modificdrii. Persoanele care
evalueaza cererea vor corespunde
cerintelor art.25.

(5) Evaluarea cererii de aprobare a
modificarii substantiale Tn regim de
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urgentd dureazd 10 zile lucratoare si
este efectuatd in conformitate cu
procedurile prevazute de
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman si
tarifele aprobate de Guvern.

Articolul 24. Evaluarea cererii
pentru aprobarea studiului clinic

Articolul 25. Persoanele care
evalueaza cererea pentru aprobarea
studiului clinic.

Totodata, 1n tot proiectul legii a fost
inlocuita sintagma “autorizare studiu
clinic” cu "aprobare studiu clinic”.

Art.37 alin.(4); Art. 79 alin.(1); Art.100 alin.(1)

Articolul 37. Sponsorul (4) Daca sponsorul studiului clinic nu este
stabilit in Republica Moldova: a) sponsorul respectiv se asigura c¢d o persoana
fizica sau juridica este stabilita in Republica Moldova ca reprezentant legal al
sau. [...]

Articolul 79. Procedura de obtinere a autorizatiei de fabricatie si
import a medicamentelor (1) Procedura de eliberare a autorizatiei de fabricatie
si import va incepe in baza unei cereri, depuse de cdtre un agent economic
stabilit in Republica Moldova. Cererea de obtinere a autorizatiei de fabricatie
si import trebuie sa contind urmatoarele date si documente: [...]

Articolul 100. Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de
uz uman (1) Distribuitorii angro de medicamente de uz uman stabiliti pe
teritoriul Republicii Moldova isi desfasoara activitatea in baza unei autorizatii
de distributie angro a medicamentelor de uz uman, in care este indicat
sediul/sediile pentru care este valabila, emisa de caitre AMDM.

Obiectii:

Cu referire la conditia prescrisa supra, retinem caracterul ambiguu al
normei, or poate conditiona neclaritdti la etapa implementarii normei sub

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
Articolul 37. Sponsorul (4) Dacad
sponsorul studiului clinic nu este
stabilit in Republica Moldova: a)
sponsorul respectiv se asigurd cd o
persoana fizica sau juridica este
stabilitd in Republica Moldova ca
reprezentant legal al sdu. Persoana
fizica detine cetdtenia Republicii
Moldova si locuieste permanent in
Republica Moldova, iar persoana
juridica este inregistrata in Republica
Moldova. (...)
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aspectul delimitdrii categoriei de subiecti vizati "stabiliti in RM" (subiectul
trebuie sa fie rezident al RM sau sa detind spataa de depozitare, etc.).
Recomandari:
Reconsiderarea expresiei "stabiliti In RM" si concretizarea aspectelor
vizate de autor in context.

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie si
import a medicamentelor

1) Procedura de
eliberare a autorizatiei de fabricatie si
import va incepe in baza unei cereri,
depuse de catre un agent economic
nregistrat in Republica Moldova.

Articolul 100. Autorizatia de
distributie angro a medicamentelor
de uz uman

(@) Distribuitorii  angro
de medicamente de uz uman
inregistrati in Republica Moldova 1si
desfasoara activitatea in baza unei
autorizatii de distributie angro a
medicamentelor de uz uman, in care
este indicat sediul/sediile pentru care
este valabila, emisa de catre AMDM.

Totodatd, 1in proiectul legii se
regaseste:
Articolul 45.  Prevederi detaliate
privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale si non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor sunt
aprobate de Guvern.

Art. 39 alin. (1), Art.59 alin.(4)
Articolul 39. Masuri corective luate de autoritatea competentd
nationala (1) Daca AMDM are motive justificate sa considere ca cerintele

Se accepta.
A fost modificat art. 39, 59 si 67
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stabilite 1n prezenta lege si regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman nu mai sunt indeplinite, aceasta poate lua masurile
urmatoare pe teritoriul Republicii Moldova: [...]

Articolul 59. Medicamente de origine vegetald (4) Dacai AMDM
considera ca un medicament traditional indeplineste conditiile pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piatd sau autorizare in calitate de
medicament homeopat, nu se aplica prevederile procedurii simplificate de
autorizare pentru medicamentele traditionale din plante.

Articolul 67. Suspendarea, retragerea si modificarea autorizatiei de
punere pe piatd (1) AMDM suspenda, retrage sau modifica o autorizatie de
punere pe piatd in cazul in care se considera ca medicamentul este nociv sau
daca este lipsit de eficacitate terapeutica ori daca raportul beneficiu/risc nu
este favorabil sau dacd medicamentul nu are compozitia calitativd si
cantitativa declarata. Se considera ca efectul terapeutic lipseste atunci cand se
ajunge la concluzia ca nu pot fi obtinute rezultate terapeutice cu medicamentul
respectiv.

Obiectii:

Utilizarea expresiilor ,, AMDM are motive justificate sa considere ca”,
L AMDM considerd ca”, ,,in cazul in care se considera ca”, atribuie caracter
ambiguu normei, fapt care poate determina preconditii pentru interpretarea
extensiva/restrictiva tendentioasd a normei la etapa implementdrii normei de
catre agentul public responsabil de implementarea normei. Carenta in spetd,
denotd neintrunirea cerintelor de calitate a legii vizate de art.54 alin.(1) lit.a)
al Legii nr.100/2017, pericliteaza certitudinea reglementdrii juridice si poate
conditiona admiterea multiplelor manifestari de coruptie/incidente de
integritate Tn context.

Exercitarea prerogativelor de putere publica (in contextul autorizarii
si exercitarii altor atributii cu caracter permisiv sau de control), vizeaza
constatarea de catre autoritatea emitenta a unor fapte juridice si intrunirea
conditiilor stabilite de lege, atestind Tnvestirea solicitantului cu o serie de
drepturi si de obligatii pentru initierea, desfasurarea si/sau incetarea activitatii
de intreprinzator sau a unor actiuni aferente si indispensabile acestei activitati.
Vointa entitatii publice exprimatd prin emiterea actului permisiv/realizarea
actiunii solicitate, nu poate sta la baza aparitiei drepturilor si a obligatiilor,
aceasta doar confirma intrunirea cerinfelor si conditiilor stabilite de lege.
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Recomandari:

Excluderea expresiilor expresiilor ,, AMDM are motive justificate sd
considere ca”, ,, AMDM considera ca”, , in cazul in care se considera ca” din
context.

Art.59 alin.(1)-(2), alin.(4)

Articolul 59. Medicamente de origine vegetala (1) Medicamentele din
plante sunt subiectul autorizarii in conformitate cu prevederile art. 49 - 56 si
art. 60 - 61.

(2) Prin derogare de la prevederile alin. (1), un medicament traditional
din plante se autorizeaza prin procedura simplificatd pentru medicamentele
traditionale din plante, dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii: [...]

(4) Daca AMDM considera ca un medicament traditional indeplineste
conditiile pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd sau autorizare in
calitate de medicament homeopat, nu se aplicd prevederile procedurii
simplificate de autorizare pentru medicamentele traditionale din plante.

Obiectii:

Prevederile citate supra opereaza cu terminologie neuniforma
(,, Medicamente de origine vegetala”,

., Medicamentele din plante”, ,,medicament traditional din plante”,
,,medicament traditional”), fapt care denotd neintrunirea exigentelor vizate
de art.54 alin.(1) lit.c)-d), h) alin.(5) al Legii nr.100/2017. In context, reiterim
riscurile evidentiate ante in contextul delimitarii utilizarii unei terminologii
neuniforme.

Recomandairi:
Uniformizarea terminologiei utilizate.

Se accepta.

Articol modificat

Art.64 alin.(5), Art.94 alin.(1), Art.112 alin.(7), Art.145 alin.(3)

Articolul 64. Variatia / modificarea autorizatiei de punere pe piata (5)
Conditiile detaliate, forma si continutul documentatiei pentru procedura de
notificare sau aprobare a variatiilor / modificarilor autorizatiei de punere pe
piatd sau dosarului produsului medicamentos se aprobda de Ministerul
Sanatatii, conform Regulamentului cu privire la aprobarea modificarilor
postautorizare.

Articolul  94.  Inregistrarea
distribuitorilor angro de substante active

fabricantilor, importatorilor  si

Se accepta.

Articolul 94,
fabricantilor,
distribuitorilor
substante active

(1) Importatorii, fabricantii
st distribuitorii de substante active
care sunt stabiliti in Republica
Moldova trebuie sa isi inregistreze

Tnregistrarea
importatorilor si
angro de
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(1) Importatorii, fabricantii si distribuitorii de substante active care
sunt stabiliti in Republica Moldova trebuie sa 1si inregistreze activitatea la
AMDM, in conformitate cu procedura aprobatd de Ministrul Sanatatii.

Articolul 112. Lista intermediarilor de medicamente (7) Continutul
detaliat al cererii, conditii, metoda si proceduri mai precise de inscriere,
modificare si radiere din registrul intermediarilor in distributia cu
medicamente si substante active, precum si continutul registrului
intermediarilor in distributia cu medicamente si substante active se stabileste
de catre AMDM.

Articolul 145. Rapoartele si costurile legate de controlul oficial al
calitatii medicamentelor (3) Conditii detaliate privind controlul oficial de
calitate al medicamentului se stabilesc de AMDM.

Obiectii:

Prevederile proiectului citate supra, stabilesc in competenta altor
entitati (MS, AMDM), atributii privind elaborarea si aprobarea unilaterald a
unor reglementari cu caracter normativ (asigurind posibilitatea stabilirii
regulilor convenabile de Tnsdsi autoritatea responsabild de executarea legii).
Circumstanta prenotata, contribuie la aparitia altor elemente cu risc puternic
de coruptibilitate: ldrgirea atributiilor discretionare, stabilirea aleatorie a
termenelor pentru prestarea serviciilor, cerinte excesive pentru realizarea unor
drepturi, etc.

In context, retinem prevederile art.16 alin.(2) al Legii nr.100/2017,
dupd cum urmeaza: Articolul 16. Actele normative ale autoritatilor
administratiei publice centrale de specialitate si ale autoritatilor publice
autonome (2) Actele normative ale autoritatilor administratiei publice
centrale de specialitate §i ale autoritatilor publice autonome sint emise sau
aprobate numai in temeiul si pentru executarea legilor si a hotaririlor
Parlamentului, a decretelor Presedintelui Republicii Moldova, a hotaririlor
si ordonantelor Guvernului. Actele normative respective se limiteaza strict la
cadrul stabilit de actele normative de nivel superior pentru executarea carora
se emit sau se aprobd si nu pot contraveni prevederilor actelor respective. In
clauza de adoptare a actelor normative ale autoritatilor administratiei
publice centrale de specialitate si ale autoritdtilor publice autonome se
indica expres actul normativ superior in temeiul caruia acestea sint emise
sau aprobate.

activitatea la AMDM, in
conformitate cu ordinul Ministrului
Sanatatii.

Articolul 145. Rapoartele si
costurile legate de controlul oficial
al calitatii medicamentelor
(3) Regulamentul privind controlul
oficial al de calitdtii se aproba prin
ordinul Ministrului Sanatatii.
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Recomandari:

Excluderea cuvintelor ,, conditii” ,, Conditii detaliate” si substituirea
expresiei ,, Continutul detaliat al” cu cuvintul ,, modelul ”.

Reconsiderarea atributieic AMDM de aprobare unilaterald a normelor
procedurale vizate de art.145 alin.(3).

In cele din urma, se remarci faptul ¢ normele procedurale vizate art.94
alin. (1) se regasesc in continutul articolului prenotat (alin.(2)-(7)), Tn context
se recomanda rezumarea competentei de reglementare la aspecte tehnice ce
vizeaza procedura administrativa prenotatd (aprobarea modelelor de cereri).

Art.82 alin.(4); Art.146 alin.(14)

Articolul 82. Certificatul privind conformitatea cu buna practica
fabricatie (4) Certificatul BPF este retras de catre AMDM printr-un Ordin,
dacd rezultatul inspectiei aratd cd detinatorul autorizatiei de fabricatie si
import pentru medicamente sau agentul economic, care este inscris in registrul
producatorilor de substante active, nu respecta regulile de buna practica de
fabricatie corespunzatoare.

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (14) In cazul in care rezultatul inspectiei previzute la art. 148,
alin. (1), lit. e) arata ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu respecta
sistemul de farmacovigilenta, astfel cum este descris in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd si dispozitiile Capitolului XII, AMDM
semnaleaza aceste deficiente detinatorului autorizatiei de punere pe piata si 1i
acorda posibilitatea de a prezenta observatii. |[...]

Obiectii:

Procedurile administrative aferente exercitdrii atributiilor de control
vizeaza un set distinct de aspecte ce necesita a fi supuse controlului intr-un
domeniu de control (bunuri, procese, servicii, documente, purtdtori de
informatie), asupra carora poate fi aplicat intregul spectru de criterii de risc la
planificarea controlului §i in urma analizei cdrora poate fi constatatd
respectarea cerintelor cadrului legislativ.

In context, retinem caracterul ambiguu al normei care este determinat
de utilizarea cuvintelor ,,aratd ca”.

Recomandari:
Substituirea cuvintelor ,, aratd ca” cu cuvintele ,, constata faptul ca”.

Se accepta
La Art.82 alin.(4); Art. 105, alin. (3);
Art.146 alin.(14) au fost substituite

cuvintele ,,arata ca” cu cuvintele
,,constata faptul ca”.

203



Art.94 alin.(4)

Articolul  94. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active (4) In cazul in care formularul si
informatiile mentionate la alin. (2) va include date inadecvate aplicatiei sau
in cazul unui raport de inspectie negativ cu privire la fabricatia, importul si/
sau distributia angro de substante active, AMDM refuza, in baza unei decizii,
inscrierea agentului economic in lista fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active.

Obiectii:

Prevederile citate supra, stabilesc norme primare de referintd in
contextul delimitarii continutului deciziei de refuz si exigente privind
motivarea refuzului de citre entitatea publica/agentul public responsabil. Tn
context, apreciind prin prisma art.29 alin.(2) al Legii nr.100/2017, coroborat
cu art.32 Cod administrativ, retinem lipsa unor referinte la elementele
structurale indispensabile ale deciziei de refuz — motivele refuzului. Lipsa
unor referinte pertinente la aspectele date, poate determina incertitudine la
etapa implementarii normelor si nu asigura responsabilizarea corespunzatoare
a agentului public care examineaza solicitarea agentului economic de a fi
inscris in lista fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor angro de
substante active si poate determina insuficienta reglementarii mecanismelor
de control.

Recomandari:
Reglementarea unor elemente suplimentare ale continutului deciziei de
refuz — motivele refuzului.

Se accepta.

Alin. (4) a fost revizuit si expus in
urmatoarea redactie:

(4) AMDM  refuza  inscrierca
agentului  economic  in lista
fabricantilor,  importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active, daca  formularul  si
informatiile mentionate la alin. (2)
includ date neveridice sau n cazul
unui raport de inspectie negativ cu
privire la fabricatia, importul si/ sau
distributia angro de substante active.

Art.94 alin.(6); Art.112 alin.(5)

Articolul  94. Inregistrarea fabricantilor, —importatorilor si
distribuitorilor angro de substante active (6) AMDM radiazd agentul
economic din lista fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor angro de
substante active, dacad constata nerespectarea conditiilor stabilite de lege sau
la solicitarea agentului economic.

Avrticolul 112. Lista intermediarilor de medicamente (5) In cazul, in
care AMDM constata ca intermediarul nu indeplineste obligatiunile de la art.
111, iar aceste necorespunderi prezinta un impact semnificativ pentru viata
pacientului, AMDM radiaza intermediarul din lista intermediarilor de

Se accepta.

Acrticolul 94. Tnregistrarea
fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor angro de substante
active

(6) AMDM radiaza agentul
economic din lista fabricantilor,
importatorilor si  distribuitorilor
angro de substante active, la
solicitarea agentului economic sau
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medicamente si emite o decizie in acest sens. |[...]

Obiectii:

Prevederile art.112 alin.(5), nu fac referintd la procedurile
administrative eventual desfagurate de catre entitatea public/agentul public
responsabil, in rezultatul cdrora, a fost constatat faptul ca intermediarul nu
indeplinecte obligatiunile de la art. 111. Omisiunea reglementarii aspectelor
prenotate, denota neintrunirea exigentelor vizate de prevederile art.29 alin.(2)
al Legii nr.100/2017 coroborat art.32 Cod administrativ si atribuie caracter
ambiguu procedurii administrative reglementate. Deficienta in spetd, poate
determina incertitudine in relatiile sociale supus reglementarii, indeosebi cele
referitoare la mecanismele de realizare a drepturilor, de Tndeplinire a
obligatiilor, ambiguitatea atributiilor functionarilor publici si a procedurilor
administrative de care ei sunt responsabili etc., situatii In care autoritatile
responsabile de executarea legii respective se pot prevala de aceastd deficienta
pentru a comite abuzuri.

Recomandari:

Completarea art.112 alin.(5), cu o referintd la procedurile
administrative eventual desfigurate de cétre entitatea public/agentul public
responsabil, in rezultatul cdrora, a fost constatat faptul cd intermediarul nu
indeplinegte obligatiunile de la art. 111 (o solutie in acest sens poate constitui
expresia ,, in rezultatul controlului desfasurat”).

Prevederile art.94 alin.(6) urmeaza a fi revizuite in aceeasi ordine de
idei.

dacd 1n rezultatul controlului
desfasurat se constatd nerespectarea
prevederilor art. 90, 91, 92, 93.

Articolul 112. Lista intermediarilor

de medicamente
(5) Tn cazul, In care in rezultatul
controlului  desfasurat, AMDM
constatd ca intermediarul nu
indeplineste obligatiile prevazute la
art. 111 si acestea prezinta un impact
semnificativ pentru viata pacientului,
AMDM radiaza intermediarul din
lista intermediarilor de medicamente
prin emiterea unei decizii.

Art.100 alin. (3); Art. 146 alin.(11); Art. 152 alin.(6)

Articolul 100. Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz
uman (3) Detinerea unei autorizatii de fabricatie si import include si
autorizarea pentru a distribui angro medicamentele la care face referire
aceasta autorizatie. Detinerea unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii
de distributie angro de medicamente nu excepteaza detinatorul de la obligatia
de a detine o autorizatie de fabricatie si import si de a se supune conditiilor
stabilite Tn acest sens, chiar daca activitatea de fabricatie sau de import este
secundara.

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (11) AMDM ia toate masurile corespunzdtoare pentru a se

Se accepta partial.

Art.100 alin.(3)
(3) Detinerea unei autorizatii de
fabricatie si import include si
autorizarea pentru a distribui angro
medicamentele la care face referire
aceastd autorizatie. Detinerea unei
autorizatii  pentru  desfdsurarea
activitatii de distributie angro de
medicamente nu excepteaza
detindtorul de la obligatia de a detine
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asigura ca procesele de fabricatie utilizate la fabricarea medicamentelor
imunologice sunt validate Tn mod adecvat si asigura conformitatea continua a
loturilor.

Articolul 152. Masurile luate de catre AMDM (6) AMDM ia toate
masurile necesare pentru a se asigura ca procesele de fabricatie si purificare
utilizate in prepararea medicamentelor derivate din sdnge uman sau plasma
umana sunt validate corespunzator, ating aceeasi consistenta de la serie la
serie si garanteaza, conform stadiului tehnologic actual, absenta contaminarii
virale specifice. In acest scop, fabricantii notifici AMDM cu privire la metoda
utilizata pentru a reduce sau a elimina virusurile patogene susceptibile sa fie
transmise de medicamentele derivate din sdnge uman sau din plasma umana.
AMDM poate depune probe din seria respectiva pentru testare de catre un
laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut de AMDM in acest
scop, fie in timpul examinarii cererii conform Capitolului III, fie dupa ce a
fost acordata o autorizatie de punere pe piata.

Obiectii:

Utilizarea expresiilor ,, supune conditiilor stabilite in acest sens”,
,sunt validate in mod adecvat” n context, atribuie caracter ambiguu
normelor, fapt care denota neintrunirea rigorilor de tehnica legislativa vizate
de prevederile art.3 alin.(1) lit.d), art.54 alin.(1) lit.a), art.55 al Legii
nr.100/2017 si pericliteaza certitudinea reglementdrii juridice. Deficienta
prenotata, poate conditiona incertitudine la etapa implementdrii mecanismelor
reglementate, interpretarea extensivd tendentioasd a normei si aplicarea
arbitrara a exigentei in cauza.

Recomandari:

Revizuirea expresiei ,, supune conditiilor stabilite in acest sens” prin
prisma art.55 al Legii nr.100/2017. Tn acest sens, se impune substituirea
expresiilor prenotate cu referinte exprese la criterii reglementate exhaustiv
privind rigori de prezentare a informatiilor destinate publicului/normele
procedurale aplicabile sau criteriile de validare (o solutie in acest sens, poate
constitui o norma de trimitere cu urmatoarea redactie:

»conform prevederilor art.115-777”. Similar urmeaza a fi completate
prevederile art.146 alin.(11) si art.152 alin.(6))

o autorizatie de fabricatie si import si
de a se conforma prevederilor art.

77-95, chiar daca activitatea de
fabricatie sau de import este
secundara.

Expresiile de la art.146 si art. 152
sunt preluate din Directiva 83,
art.115, 111. Termenii sunt utilizati
n sensul tehnic al procesului.

Art.107 alin.(2), (3)

Se accepta.
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Articolul 107. Obligatia de serviciu public (1) Detindtorul unei
autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd pentru un medicament si distribuitorii angro ai acelui
medicament pus efectiv pe piatd in RM au obligatia de a asigura, in limitele
responsabilitatilor lor, aprovizionarea corespunzdtoare si continud cu acest
medicament a farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze medicamente
astfel incat nevoile pacientilor din RM sa fie acoperite, intr-0 perioada relativ
scurta de timp, adica in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in cel mult
72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupd primirea unei
comenzi pentru medicamentele, mentionate la art. 47.

(3) In vederea asigurarii pe piatd a unor stocuri adecvate si continue
de medicamente, Ministerul Sanatdtii poate stabili, in conditiile legii, masuri
restrictive cu caracter temporar privind distributia acestora in afara teritoriului
RM, cu consultarea AMDM, aprobata prin ordinul ministrului sdnatatii.

Obiectii:

Analiza prevederilor propuse, denotd reglementarea lacunard a
termenului administrativ aplicabil mdsurilor restrictive vizate in context.
Omiterea reglementarii aspectului dat, denotd neintrunirea exigentelor vizate
de prevederile art.29 alin.(2) al Legii nr.100/2017, poate determina
interpretarea extensiva a normei de catre agentul public responsabil de
stabilirea mdsurilor restrictive/persoana care are influentd asupra acestuia si
aplicarea arbitrard a madsurilor restrictive. Carenta in spetd, poate facilita
multiple riscuri de coruptie aferente instituirii/anularii mdsurilor restrictive
excesive.

Recomandari:

Plafonarea termenului mdsurilor restrictive/stabilirea criteriilor de
determinare a duratei acestora.

Articolul 107. Obligatia de
serviciu public
Detinatorul unei autorizatii de punere
pe piatd/Reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piata pentru
un medicament si distribuitorii angro
ai acelui medicament pus efectiv pe
piatd 1n Republica Moldova au
obligatia de a asigura, 1n limitele
responsabilitatilor lor,
aprovizionarea corespunzatoare si
continud cu acest medicament a
farmaciilor si a  persoanelor
autorizate sa livreze medicamente
astfel ncat nevoile pacientilor din
Republica Moldova sa fie acoperite
in termen de 48 de ore in zilele
lucratoare sau in cel mult 72 de ore in
zile de repaus si de sarbatoare
nelucrdtoare dupd primirea unei
comenzi pentru  medicamentele,
mentionate la art. 47.

Art.108 alin.(3)

Articolul 108. Lista distribuitorilor angro a medicamentelor de uz
uman (3) AMDM exclude distribuitorul angro sau Persoana Responsabila
pentru receptia, depozitarea, distribuirea si transportul medicamentelor si
pentru examinarea documentatiei din listele mentionate la alin. (1) si (2), la
propunerea detindtorului autorizatiei de distributie angro sau in cazul
retragerii unei autorizatii de distributie angro.

Nu se accepta.

Stabilirea termenului nu este
relevantd conform prevederilor
art.108,

Modificarile la listele mentionate la
alin. (1) si (2) urmand a fi efectuate
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Obiectii:

Prevederile proiectului citate supra nu reglementeazd termenul
administrativ de excluderea a subiectilor vizati din listele mentionate la
art.108 alin. (1) si (2) al proiectului. Reglementarea lacunara sau confuza a
termenelor administrative determina discretia excesivad a agentului public de
a aprecia si stabili in fiecare caz separat termene care 1i sunt convenabile, atat
pentru propriile actiuni, cat §i pentru actiunile altor subiecti de drept cdrora
aceste termene le sunt aplicabile.

Recomandari:

Reglementarea termenului administrativ de excluderea a subiectilor
vizati din listele mentionate la art.108 alin. (1) si (2) al proiectului.

odatda cu modificarea sau retragerea
autorizatiei de distributie angro,
pentru acestea fiind prevazuti
termeni la art. 103, 104.

Art. 121-122

Articolul 121. Conditii privind oferirea cadourilor si a obiectelor
promotionale de utilitate medicala in cadrul promovarii medicamentelor

(1)  Tn cazul in care medicamentele sunt promovate unor persoane
calificate sa le prescrie sau sa le elibereze, persoanelor in cauza nu li se pot
furniza, oferi sau promite cadouri, avantaje pecuniare sau beneficii in natura,
cu exceptia cazului in care acestea au o valoare simbolica si sunt relevante
pentru practica medicald sau farmaceutica.

(2)  Ogpitalitatea oferita la manifestarile de promovare a
medicamentelor este Tntotdeauna limitata strict la obiectivul principal si nu
trebuie extinsa la alte persoane in afara profesionistilor din domeniul sanatatii.

(3) Persoanele calificate sd prescrie sau sa elibereze medicamente
nu trebuie sd solicite sau sa accepte nici un stimulent interzis n temeiul alin.
(1) sau contrar alin. (2).

Articolul 122. Ospitalitatea in cadrul evenimentelor profesionale si
stiintifice

Dispozitiile art. 121, alin. (1) nu Impiedica manifestarea ospitalitatii,
Tn mod direct sau indirect, la evenimente cu caracter exclusiv profesional sau
stiintific; aceastd ospitalitate este Intotdeauna limitatd strict la obiectivul
stiintific principal al evenimentului; ea nu trebuie extinsa la alte persoane in
afara profesionistilor din domeniul sanatatii.

Obiectii:
Prim-plan, se remarca caracterul ambiguu al normelor determinat de

Se accepta.

Art.121
(1) Céand publicitatea  pentru
medicamente se adreseaza

persoanelor calificate sa prescrie sau

sd elibereze astfel de produse,
acestea trebuie sa tina cont de
prevederile actelor normative ce
vizeaza integritatea, respectarea
regimului juridic al cadourilor si
luarea sau darea de recompensa
nelegitima sau de folos material.
(2) La evenimentele de promovare
comerciald, ospitalitatea se
limiteaza strict la scopul ei
principal si nu este extinsa la alte
persoane decét profesionistii din
domeniul sanatatii.

Art.122

Prevederile art.121 nu impiedica
oferirea directd sau indirectd a
ospitalitatii la evenimente
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insuficienta redactiei proiectului (,,valoare simbolica si sunt relevante”,
., Ospitalitatea oferita la manifestarile de promovare a medicamentelor este
intotdeauna limitata strict la obiectivul principal si nu trebuie extinsa la alte
persoane in afara profesionistilor din domeniul sanatatii”’), fapt care denota
neintrunirea exigentelor de calitate a legii vizate de prevederile art.54 alin.(1)
lit.a) al Legii nr.100/2017 (,, continutul proiectului se expune intr-un limbaj
simplu, clar si concis, pentru a se exclude orice echivoc”).

Deficienta in spetd, va determina incertitudine la etapa implementarii
normei sub aspectul delimitdrii valorii simbolice si relevantei cadourilor
acceptate si gradului de ospitalitate vizate de autor, fapt care va determina
ambiguitatea rigorilor imputabile agentilor publici vizati de norma,
responsabilizarea insuficienta si periclitarea integritatii profesionale a
acestora (In contextul relatiilor cu tertii). Subsecvent, Carenta prenotata, va
determina dificultati la etapa de examinare si evaluare a eventualelor actiuni
ale agentilor publici in speta si atragerea la raspunderea a acestora pentru
eventualele manifestdri de coruptie/incidente de integritate admise.

Totodatd, retinem faptul ca regimul juridic al cadourilor aplicabil
agentilor publici in sensul art.3 din Legea integritdfii nr.82/2017 este
reglementat potrivit prevederilor art.16 al Legii Integritatii nr. 82 din 25 mai
2017. Subsecvent, modul de activitate a Comisiei de evaluare si evidentd a
cadourilor, precum si modul de evidentda, evaluare, pastrare, utilizare si
rdscumparare a cadourilor oferite din politete sau cu prilejul actiunilor de
protocol (in continuare — cadouri admisibile) si a cadourilor inadmisibile
oferite agentilor publici in sensul art.3 din Legea integritatii nr.82/2017, este
reglementat potrivit Hotdririi Guvernului nr. 116 din 26 februarie 2020.

Astfel, potrivit art.16 al Legii nr. 82/2017: Articolul 16. Respectarea
regimului juridic al cadourilor (1) Pentru a evita aparitia manifestarilor de
coruptie in activitatea entitatilor publice, conducatorilor acestora si agentilor
publici le este interzis sa solicite sau sa accepte cadouri (bunuri, servicii,
favoruri, invitatii sau orice alt avantaj) care le sint destinate personal sau
familiei lor, daca oferirea sau acordarea lor este legata direct sau indirect de
desfasurarea activitatii lor profesionale (cadouri inadmisibile). Solicitarea
sau acceptarea cadourilor inadmisibile constituie acte de coruptie in sensul

profesionale si stiintifice. Astfel de
ospitalitate trebuie sa fie intotdeauna
strict limitata la scopul principal al
evenimentului. Ea nu trebuie sa fie
extinsa asupra altor persoane decat
profesionistii din domeniul sanatatii.
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legislatiei penale si al prevederilor cap. VI din prezenta lege.

(2)  Interdictia prevazuta la alin.(1) nu se aplica in privinta
cadourilor oferite din politete sau primite cu prilejul actiunilor de protocol
(cadouri admisibile). Banii aflati in circulatie, in moneda nationald sau
straind, cu exceptia monedelor metalice jubiliare si comemorative, mijloacele
si instrumentele financiare de plata nu sint considerate cadouri admisibile.
Toate cadourile admisibile se declard §i se inscriu intr-un registru public,
tinut de fiecare entitate publica. Cadourile admisibile a caror valoare nu
depaseste limitele stabilite de Guvern pot fi pastrate de catre persoana care
le-a primit sau pot fi transmise in gestiunea entitdtii publice, in ambele cazuri,
dupa declarare. Cadourile admisibile a caror valoare depaseste limita
stabilitd se transmit in gestiunea entitdtii publice dupd ce sint declarate. In
cazul in care persoana isi anun{d intentia de a pastra cadoul admisibil a carui
valoare depaseste limita stabilitda, aceasta este in drept sa-l rascumpere,
achitind in bugetul entitatii publice diferenta dintre valoarea cadoului si
limita stabilita. Categoriile de cadouri admisibile, modul de declarare,
evidenta, pastrare, utilizare §i rascumparare a acestora sint reglementate de
Guvern.

(3)  Daca agentului public i se propune un cadou inadmisibil in
conditiile alin.(1), acesta are urmatoarele obligatii:

a) sa refuze cadoul;

b) sa se asigure cu martori, inclusiv dintre colegii de serviciu, dupa
posibilitate;

c) sa raporteze imediat aceastd tentativa autoritafii anticoruptie
responsabile;

d) sa anunte conducatorul entitatii publice;

e) sa transmita cadoul conducatorului entitatii publice in cazul oferirii
cadoului fara stirea sa (lasat in birou, in anticamera etc.), concomitent cu
intreprinderea actiunii prevazute la lit.d),

f) sa isi exercite activitatea profesionala in mod corespunzator, in
special cea pentru care i s-a oferit cadoul. (4) Daca agentului public i se ofera
un cadou admisibil in conditiile alin.(2), acesta are urmatoarele obligatii:

a) sd predea cadoul comisiei de evidenta si evaluare a cadourilor
din cadrul entitatii publice in termen de 3 zile din momentul primirii sau din
momentul revenirii din deplasarea de serviciu in timpul careia [-a primit;
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b) sa declare imprejurarile in care i-a fost oferit cadoul, cu
precizarea intentiei de a-l pastra sau de a-l transmite in gestiunea entitatii
publice;

C) sa rascumpere cadoul daca a decis sa-l pastreze, achitind in
bugetul entitatii publice diferenta dintre valoarea cadoului, estimata de catre
comisia de evidenta si evaluare a cadourilor, si limita stabilita.

(5) Conducatorul entitatii publice are urmdtoarele obligatii in
legatura cu asigurarea respectarii regimului juridic al cadourilor:

a) sa adopte actele administrative de stabilire a regulilor de
organizare a activitatilor aferente respectarii regimului juridic al cadourilor
in cadrul entitatii publice;

b) sa desemneze membrii comisiei de evidenta si evaluare a
cadourilor si sa asigure conditiile necesare activitatii lor,
C) sa asigure evidenta, intr-un registru special, inclusiv

electronic, a tuturor cadourilor primite de catre agentii publici, cu descrierea
lor, specificarea daca sint cadouri admisibile sau inadmisibile, a
circumstantelor in care au fost transmise. In cazul cadourilor admisibile se
indica, de asemenea, valoarea estimatd de catre comisia de evaluare §i se face
mentiunea despre transmiterea acestora in gestiunea entitatii sau, dupa caz,
restituirea lor agentilor publici, specificindu-se date despre rascumpararea
lor. In cazul cadourilor inadmisibile se indica date despre transmiterea lor,
in calitate de proba, autoritatii anticoruptie responsabile, sesizate asupra
acestui fapt conform alin.(3) lit.c);

d) sa asigure incasarea in bugetul entitatii publice a sumelor ce
rezulta din rascumpararea, in conditiile alin. (4) lit.c), a cadourilor
admisibile;

e) sa predea autoritatii anticoruptie responsabile cadoul
inadmisibil care i-a fost transmis in conditiile alin.(3) lit.e);

f) sa asigure desfasurarea corespunzatoare a activitatii profesionale
a agentilor publici carora le-au fost oferite cadouri inadmisibile;

g) sa asigure publicarea pe pagina web a entitatii publice a
registrului special de evidenta a cadourilor,

h) sa traga la raspundere disciplinara agentii publici care incalca
regimul juridic al cadourilor n entitatea pe care o conduce.
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In cele din urma, cu referire utilizarea expresiei ,, avantaje pecuniare
sau beneficii in natura,” retinem insuficienta redactiei propuse, or potrivit
prevederilor art.324 alin.(1) Cod Penal RM: Articolul 324. Corupere pasiva
(1) Pretinderea, acceptarea sau primirea, personal sau prin mijlocitor, de
catre o persoand publica sau de catre o persoana publica straina de bunuri,
servicii, privilegii sau avantaje sub orice formd, ce nu i se cuvin, pentru Sine
sau pentru o altd persoand, sau acceptarea ofertei ori promisiunii acestora
pentru a indeplini sau nu ori pentru a intirzia sau a grabi indeplinirea unei
actiuni in exercitarea functiei sale sau contrar acesteia.

Subsecvent, conform prevederilor art.315 Cod Contraventional:
Articolul 315. Luarea sau darea de recompensa nelegitima sau de folos
material

1) Pretinderea, acceptarea sau primirea (luarea), personal sau
prin mijlocitor, de catre un salariat dintr-0 intreprindere, institutie sau
organizatie, de recompensa nelegitima sau de folos material pentru
indeplinirea unor lucrari sau pentru prestarea unor Sservicii in sfera
sistemului de invagamant, comertului, alimentatiei publice, transportului,
deservirii sociale, comunale, medicale sau de alta natura, lucrari si servicii
ce tin de obligatiile de serviciu ale acestui salariat, daca fapta nu intruneste
elementele constitutive ale infractiunii,

(2) Promisiunea, oferirea sau darea, personal sau prin mijlocitor,
de recompense nelegitime sau de foloase materiale destinate salariatului
dintr-o intreprindere, institutie sau organizatie pentru indeplinirea unor
lucrari sau pentru prestarea unor servicii in sfera sistemului de invatamant,
comertului, alimentatiei publice, transportului, deservirii sociale, comunale,
medicale sau de alta natura, lucrari i servicii ce tin de obligatiile de serviciu
ale acestui salariat, precum i instigarea sau organizarea colectarii de
recompense nelegitime sau de foloase materiale destinate salariatului
respectiv, daca fapta nu intruneste elementele constitutive ale infractiunii,

Tn context, apreciind prin prisma prevederilor art.3 al Legii
nr.100/2017, retinem faptul cd textul legislativ trebuie sda corespunda
principiului unitatii materiei legislative sau corelatiei intre textele regulatorii,
pentru ca persoanele sd-si poatd adapta comportamentul la reglementarile
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existente, ce exclud interpretarile contradictorii sau concurenta intre normele
de drept aplicabile.

Recomandari:

Revizuirea si ajustarea prevederilor proiectului la exigentele cadrului
normativ citat supra de reglementare a regimului juridic al cadourilor si altor
avantaje/beneficii.

Art.131
Articolul 131. Gestionarea de catre AMDM a fondurilor destinate
activitatilor legate de farmacovigilenta. (

(2) Alin. (1) nu impiedici AMDM sa perceapa taxe si tarife de la
detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd In vederea efectudrii acestor
activitati, cu conditia ca independenta acesteia sa fie in mod strict garantata
in exercitarea activitatilor respective de farmacovigilenta.

Obiectii:

Primo, tinind cont de faptul ca redactia proiectului transpune fidel
redactia acquisului comunitar de referintd (Directiva 2001/83/CE), se remarca
faptul ca masurile de transpunere a acquisului comunitar trebuie sd asigure
aplicarea reald si deplina a legislatiei UE intr-un mod clar si specific. Astfel,
pentru asigurarea certitudinii juridice in contextul reglementarii unor anumite
categorii de raporturi juridice, se impune indispensabil, respectarea
exigentelor de tehnica legislativa relevante statuate de cadrul normativ
national.

In context, retinem caracterul ambiguu al prevederilor art.131 alin.(1)
al prooiectului, or este incerta delimitarea categoriilor de mijloace financiare
(fonduri) vizate (mijloace bugetare sau fonduri externe, in sensul vizat de
prevederile 126' Cod Penal - resursele financiare si materiale alocate in
calitate de granturi, subventii, credite, donatii, imprumuturi, ajutor umanitar
de cétre alte state, Comunitatea Europeana sau institutii, organizatii si asociatii
internationale, persoane fizice sau juridice strdine, garantate sau contractate
de cétre stat, precum si cele nerambursabile).

Subsecvent, se accentueaza faptul ca utilizarea cuvintelor ,,sub

Se accepta.
Articolul 131 a fost modificat.

(1) AMDM percepe tarife pentru
activitatile legate de
farmacovigilenta, in conditiile art.
16.

(2) Resursele financiare atrase din
aceste activitati sunt utilizate integral
de AMDM, avand ca destinatie

exclusiva finantarea activitatilor
legate de farmacovigilenta, operarea
retelelor de  comunicare = si

supraveghere a pietelor.
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controlul” atribuie caracter ambiguu limitei competentei functionale a
entitdtii publice si nemijlocit atributiilor exercitate de cétre entitatea publicd
vizatd in context (AMDM): Gestionarea fondurilor [...] se afla permanent sub
controlul AMDM. Carenta in speta, denotd neintrunirea exigentelor de tehnica
legislativa vizate de art.54 a Legii nr.100/2017 si poate conditiona multiple
riscuri de coruptie aferente aplicirii acesteia. In context, reiterdim concluziile
Curtii Constitutionale din Hotararea nr.26 din 23 noiembrie 2010, dupa cum
urmeazd: “Pentru a corespunde celor trei criterii de calitate — accesibilitate,
previzibilitate si claritate — norma de drept trebuie sa fie formulata cu
suficienta precizie, astfel incat sa permita persoanei sa decida asupra
conduitei sale si sa prevadd, in mod rezonabil, in functie de circumstantele
cauzei, consecintele acestei conduite. In caz contrar, cu toate cd legea contine
o norma de drept care aparent descrie conduita persoanei in situatia data,
persoana poate pretinde cd nu-si cunoaste drepturile si obligatiile. Intr-o
astfel de interpretare, norma ce nu corespunde criteriilor claritatii este
contrara art.23 din Constitutie [...].”

Apreciind continutul Sintezei prezentate de catre autor pe marginea
proiectului, se remarca faptul ca caracterul ambiguu al normei, determinat de
redactia defectuoasa, a prezentat temei pentru dezbatere in procesul de
consultare publicad. Aspectul prenotat accentueaza inerenta revizuirii redactiei
prezentate si adaptarii la rigorile nationale.

In cele din urma, se remarca faptul ci dreptul de a percepe taxe si
tarife este inerent entitatii in conditiile art.17 alin.(4) al Legii privind
administratia publicd centrala de specialitate nr. 98 din 04 mai 2012: Articolul

17. Alte autoritdti administrative centrale din subordinea Guvernului
(4) Guvernul aproba metodologia de calculare a tarifelor, nomenclatorul
serviciilor §i cuantumul tarifelor pentru serviciile prestate persoanelor fizice
si juridice de catre alte autoritati administrative centrale, cu exceptia
cazurilor in care aceasta tine de competenta Parlamentului, in conformitate
cu Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzdtor.

Totodatd, redactia propusd a art.131 alin.(2) al proiectului poate
conditiona interpretarea si aplicarea extensiva a dreptului prenotat si riscul
aferent impunerii arbitrare a unor cerinte excesive (taxe si tarife) care nu sunt
reglementate de nomenclatorul serviciilor aprobat Th modul vizat de art.17
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alin.(4) al Legii nr. 98/2012 citate supra.
Recomandari:

Revizuirea redactiei propuse a art.131 alin.(1) al proiectului in sensul
delimitdrii clare si cu certitudine a ‘‘fondurilor destinate activitatilor legate
de farmacovigilenta” (mijloacelor financiare), cat si a redactiei atributiei
exercitate de catre AMDM 1in context.

Prevederile art.131 alin.(2) urmeaza a fi excluse or acestea se regasesc
Tn norma vizata de art.16 alin.(1) al proiectului (,, Articolul 16. Taxe. AMDM
percepe taxe conform tarifelor pentru serviciile prestate aprobate de
Guvern.”)

Art.134 alin.(1)

Articolul 134. Difuzarea de catre detindtorii autorizatiei de punere a
notificdrii publice referitoare la farmacovigilentad (1) De Indata ce detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd intentioneaza sd difuzeze o notificare publica
referitoare la aspecte de farmacovigilenta in ceea ce priveste utilizarea unui
medicament, acesta este obligat sd informeze AMDM 1inainte de difuzarea
anuntului public. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd garanteaza ca
informatiile destinate publicului sunt prezentate in mod obiectiv si nu sunt
inselatoare.

Obiectii:

Utilizarea expresiei ,,sunt prezentate in mod obiectiv”’ In context
atribuie caracter ambiguu normei, fapt care denotd neintrunirea rigorilor de
tehnica legislativa vizate de prevederile art.3 alin.(1) lit.d), art.54 alin.(1) lit.

a) al Legii nr.100/2017 si pericliteazd certitudinea reglementarii
juridice. Deficienta prenotatd, poate conditiona incertitudine la etapa
implementdrii mecanismului reglementat interpretarea extensiva tendentioasa
a normei si aplicarea arbitrard a exigentei in cauza.

Recomandari:

Substituirea expresiei ,, sunt prezentate in mod obiectiv” cu o referinta
expresd la criterii reglementate exhaustiv privind rigori de prezentare a
informatiilor destinate publicului (o solutie Tn acest sens, poate constitui o
norma de trimitere cu urmatoarea redactie: ,,conform prevederilor art. 115-
1177).

Expresia ”sunt prezentate in mod
obiectiv’ a fost inlocuitd cu “sunt

veridice”.

Se accepta.
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Art.145 alin.(3), art.146 alin.(1), art.158

Articolul 145. Rapoartele si costurile legate de controlul oficial al
calitatii medicamentelor (3) Conditii detaliate privind controlul oficial de
calitate al medicamentului se stabilesc de AMDM. Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii in aplicare a prezentei legi (1) AMDM se
asigura, ca cerintele legale privind medicamentele sunt respectate, efectuand
inspectii, neanuntate, daca este necesar, si, dupa caz, solicitdnd laboratorului
propriu de control sau unui laborator certificat/recunoscut de AMDM 1n acest
scop sa efectueze teste asupra probelor de medicamente. Inspectiile includ si
inspectiile mentionate la alin. (5)-(9).

Articolul 130. Atributiile AMDM in domeniul farmacovigilentei (1)
AMDM are urmadtoarele atributii Tn domeniul farmacovigilentei: g)
efectueaza inspectii periodice ale detinatorilor autorizatiei de punere pe piata
in cadrul sistemului de farmacovigilenta;

Articolul 144. Tipuri oficiale de control a calititii medicamentelor (1)
Tipurile oficiale de control al calitatii medicamentelor sunt urmatoarele: b)
controlul periodic planificat al calitatii medicamentelor in circulatie, care se
efectueaza din oficiu, cel putin, o data la cinci ani pentru fiecare medicament
pentru care este eliberata o autorizatie de punere pe piata, cu exceptia cazului
in care AMDM stabileste altfel pe baza unei evaluari a riscurilor. Controlul
periodic al calitatii medicamentelor aflate in circulatie, care au obtinut
autorizatie de punere pe piatd, se efectueaza conform unui program anual
aprobat de AMDM in cooperare cu LCCM,;

c) controlul inopinat al calitatii medicamentelor, care este efectuat la
solicitarea inspectorului farmaceutic Tn caz de suspiciune de defect de
calitate sau falsificare a medicamentului; Articolul 158. Dispozitii tranzitorii
(1) La data intrarii in vigoare a prezentei Legi: 3) se modifica Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de Intreprinzator
(Monitorul Oficial Nr. 181-184 art. 595), dupa cum urmeaza: a) art. 1, alin.
(3) dupa cuvintele ,,Consiliului Coordonator al Audiovizualului” se
completeaza cu cuvintele ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale™;

b) in anexa: (i) din tabelul ,,1. Lista organelor de control si domeniile
aferente acestora” se exclude pozitia 14 ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”;

Se accepta partial.

Articolul 145. Rapoartele si
costurile legate de controlul oficial al
calitatii medicamentelor

(3) Regulamentul privind
controlul oficial al de calitatii se
aproba prin ordinul Ministrului
Sanatatii.
art.146 alin.(1) transpune fidel
prevederile art. 111, alin. (1) din
directiva 2001/83/CE. Respectiv,
AMDM urmeaza sa realizeze
inspectii planificate si inopinate
(neanuntate). Totodata, este necesar
a prevedea posibilitatea prelevarii
probelor de medicamente pentru
testarea acestora de catre LCCM al
AMDM sau un alt laborator
certificat/recunoscut in acest sens.

art.144 se referd la controlul calitatii
medicamentelor, care presupune
exclusiv realizarea testelor de control
al calitatii.

TIn Nota informativa este inclusi

justificarea  pentru  modificarile
propuse la LP nr. 131/2012:
“In  vederea alinierii normelor

nationale la standardele europene,
se propune includerea n proiectul
de lege a Capitolului XIV
»Supraveghere si sanctiuni” pentru
a transpune prevederile Titlului XI
din Directiva 2001/83/CE
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Obiectii:

Prim-plan, se remarca faptul cd excluderea AMDM din Lista
organelor de control si domeniile aferente acestora (anexa la Legea privind
controlul de stat nr.131 din 08 iunie 2012) nu este justificata de catre autor in
continutul notei de argumentare. In context, devine incertdi motivatia
autorului, care determina inaplicabilitatea si irelevanta standardelor vizate de
Legea prenotatd si impune eventual necesitatea Tmputernicirii organului de
control cu prerogativa de elabora si aproba de sine statator standarde si rigori
ce vizeaza procedura desfdsurarii controlului de stat.

In context, reiterim riscurile aferente exercitirii unor atributii
extensive de reglementare de catre organul de control (analizate ante), or
imputernicirea organului de control cu prerogativa de elabora si aproba de
sine statator standarde si rigori ce vizeaza procedura desfagurarii controlului
de stat - asigurd posibilitatea stabilirii regulilor convenabile de catre insasi
autoritatea responsabila de executarea normelor (realizarea controlului).
Circumstanta prenotata, contribuie la aparitia altor elemente cu risc puternic
de coruptibilitate: ldrgirea atributiilor discretionare, stabilirea aleatorie a
termenelor pentru prestarea serviciilor, criterii arbitrare de initiere si
desfdgurare a activitdtilor de control, cerinte excesive pentru realizarea unor
drepturi, etc.

Subsecvent, retinem prevederile art.16 alin.(2) al Legii nr.100/2017,
dupa cum urmeaza:

Articolul 16. Actele normative ale autoritatilor administratiei publice
centrale de specialitate si ale autoritatilor publice autonome (2) Actele
normative ale autoritatilor administratiei publice centrale de specialitate si
ale autoritatilor publice autonome sint emise sau aprobate numai in temeiul
si pentru executarea legilor si a hotaririlor Parlamentului, a decretelor
Presedintelui Republicii Moldova, a hotaririlor si ordonantelor Guvernului.
Actele normative respective se limiteaza strict la cadrul stabilit de actele
normative de nivel superior pentru executarea carora se emit sau se aproba
si nu pot contraveni prevederilor actelor respective. In clauza de adoptare a
actelor normative ale autoritatilor administratiei publice centrale de
specialitate si ale autoritatilor publice autonome se indica expres actul
normativ superior in temeiul caruia acestea sint emise sau aprobate.

Recomandari:

referitoare la medicamentele de uz

uman. Astfel, se va realiza
monitorizarea respectarii normelor
de bund practici  conform
standardelor aplicate 1in tdrile
membre UE.

Prin urmare, se intentioneaza
realizare de citre AMDM a

inspectiilor de verificare a respectarii
regulilor de buna practica, conform
domeniului de activitate al agentului
economic. Tn acest sens este imperios
necesar de a asigura aplicarea
prevederilor Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat asupra
activitatii de Intreprinzator in masura
in care nu contravine prevederilor

proiectului legii cu privire la
medicamente.

Astfel, se propune excluderea
AMDM din ,,1. Lista organelor de
control si  domeniile aferente
acestora” (tabel din anexd) si
includerea acesteia in , 2.Lista
autoritatilor publice care aplica

prezenta lege in masura in care nu
contravine  prevederilor  legilor
privind activitatea de control si

2 9

supraveghere a acestora”.
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Reconsiderarea
excluderea AMDM din Lista organelor de control si domeniile aferente
acestora (anexa la Legea privind controlul de stat nr.131 din 08 iunie 2012).

Art.146 alin.(12)

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (12) Dupa fiecare inspectie mentionata la alin. (1), AMDM
stabileste daca unitatea inspectata respecta principiile si ghidurile de buna
practica de fabricatie si de bune practici de distributie mentionate la art. 89 si
109, dupa caz, sau daca detinatorul autorizatiei de punere pe piata respecta
cerintele prevazute in Capitolul XII. Continutul acestor rapoarte este
comunicat entitatii inspectate. Tnainte de a adopta raportul, AMDM ii acorda
entitatii inspectate in cauza posibilitatea de a prezenta observatii.

Obiectii:

Prevederile proiectului citate supra sunt ambiguii, or acestea nu permit
delimitarea clara si cu certitudine a obligatiilor agentului public in contextul
comunicarii continutului raportului elaborat pe marginea inspectiei. Carenta
prenotatd, va determina incertitudine la etapa implementdrii normei si
interpretarea tendentioasa a normei, fapt care poate obstructiona nemijlocita
examinare a raportului de catre subiectul vizat.

Recomandari:

Reglementarea obligatiei de a prezenta subiectului vizat o copie a
raportului.

Subsidiar, se recomanda substituirea cuvantului ,,posibilitatea” cu
cuvantul ,, termen” (similar urmeaza a fi revizuit Art.146 alin.(14)).

Se accepta.
La art. 146. alin.(12), (14)
cuvantului ,posibilitatea” a fost
substituit cu cuvantul ,,termen”.

Totodatd mentiondm ca art. 150,
alin. (2) prevede: ,,copie a raportului
mentionat la alin. (1) se transmite in
termen de 30 de zile persoanei fizice
sau  persoanei  responsabile a
persoanei juridice a carei sediu a fost
inspectat.”

Art.146 alin.(6)

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (6) AMDM dispune de un sistem de supraveghere care include
inspectii cu o frecventa adecvata, in functie de risc, la spatiile care apartin
fabricantilor, importatorilor sau distribuitorilor de substante active care se afla
pe teritoriul Republicii Moldova, precum si monitorizarea eficienta a acestora.

Obiectii:

Primo, apreciind prin prisma prevederilor art.54 alin.(1) lit. ¢)-d), h)
alin.(5) al Legii nr.100/2017, se remarca faptul ca prevederile citate supra

Se accepta.

La art. 146 alin (6) -cuvintele
“inspectii cu o frecventa adecvata”
au fost substituite cu cuvintele
“inspectii periodice planificate”.

De mentionat cd in la art. 144, 145
notiunea de “controlul periodic
planificat” reprezintd un proces
distinct care se referd la verificarea
calitatii medicamentelor deja plasate
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opereaza cu notiunea ,, inspectii cu o frecventd adecvata” care nu corespunde
terminologiei proiectului, or intru reglementarea aspectelor in speta autorul
pe parcurs (art.144 alin.(1) lit. b) alin.(2), art.145 alin.(2)) utilizeaza notiunea
,,controlul periodic planificat”.

Secundo, retinem faptul ca desi pe parcursul proiectului este vizata
prerogativa organului de control de desfasura actiuni de control in functie de
riscul stabilit, prevederile proiectului nu reflecta procedura administrativa
aferenta stabilirii gradului de risc si categoriile de riscuri apreciate in context.
Reglementarea lacunara sau confuza a procedurilor administrative pe care le
gestioneaza entitatile publice denota neintrunirea exigentelor vizate de
prevederile art.29 alin.(2) al Legii nr.100/2017 coroborat art.32 Cod
administrativ, fapt care accentueaza vulnerabilitatile specific coruptiei
regulatorii. Atunci cand procedurile administrative sunt reglementate
insuficient sau ambiguu, apare discretia periculoasa a agentului public
responsabil de a dezvolta reguli procedurale convenabile propriilor sale
interese, contrare interesului public. Subsecvent, omisiunea prenotata, va
determina dificultati la etapa examinarii actiunilor agentului public in raport
cu subiectii terti vizati si obstructionarea atragerii la raspundere a acestuia
pentru eventualele abuzuri admise.

Recomandari:

Substituirea cuvintelor ,, inspectii cu o frecventa adecvatda” cu
cuvintele ,, controlul periodic planificat”.

Reglementarea competentei de reglementare a Guvernului in contextul
aprobarii unei metodologiei de planificare a controlului in baza criteriilor de
risc, aplicata domeniului de control vizat supra.

pe piata, prin prelevarea de probe si
testarea acestora 1n laboratoare
specializate.

De asemenea, potrivit art. 146,
alin. (10) ,,Inspectiile sunt efectuate
n conformitate cu ghidurile detaliate
care enuntd principiile aplicabile
inspectiilor mentionate la prezentul
articol.”

Art.146 alin.(14)

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi (14) In cazul in care rezultatul inspectiei previzute la art. 148,
alin. (1), lit. e) arata ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu respecta
sistemul de farmacovigilentd, astfel cum este descris in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd si dispozitiile Capitolului XII, AMDM
semnaleaza aceste deficiente detinatorului autorizatiei de punere pe piata si 1
acorda posibilitatea de a prezenta observatii. Daca este cazul, AMDM ia
masurile necesare pentru a garanta ca detinatorul autorizatiei de punere pe
piata face obiectul unor sanctiuni efective, proportionale si disuasive.

Se accepta partial.
Art. 146 alin. (14) a fost modificat
dupa cum urmeaza:
”(14) In cazul in care rezultatul
inspectiei prevazute la art. 1489, alin.
(1), lit. e)constata faptul ca
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd nu respectd sistemul de
farmacovigilenta, astfel cum este
descris 1n dosarul standard al
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Obiectii:

Utilizarea expresiei ,,Daca este cazul” n context atribuie caracter
ambiguu circumstantelor In care detindtorul autorizatiei de punere pe piata
face obiectul unor sanctiuni. Deficienta in spetd, poate conditiona
interpretarea tendentioasd a normei la etapa implementarii acesteia, atat de
catre entitatea publica/agentul public normei/persoana care are/sustine ca are
influenta asupra acestuia, cat si nemijlocit de catre subiectul vizat de actiunile
acestuia (care va fi tentat de a recurge la metode corupte pentru a determina
agentul public de interpreta intr-o anumitd maniera norma in contextul
aprecierii necesitatii sanctiondrii unui anumit subiect).

Subsecvent, retinem faptul ca utilizarea expresiei ,,ia masurile
necesare ca”’, in contextul formularii atributiei entitatii publice/agentului
public, nu asigura delimitarea clara si fard echivoc a atributiei exercitate in
context, fapt care atribuie caracter declarativ normei si nu asigura nivelul
suficient de responsabilizare a agentului public. Condescendent, aspectul dat
poate conditiona riscuri de coruptie aferente delimitarii masurilor aplicate
asupra detinatorului autorizatiei in conditiile in care acesta nu respecta
sistemul de farmacovigilenta.

Tn cele din urma, caracterul ambiguu al normei este accentuat de
formularea neclara a sanctiunilor aplicabile detinatorului autorizatiei in
conditiile in care acesta nu respecta sistemul de farmacovigilenta (,, pentru a
garanta detinatorul autorizatiei de punere pe piata face obiectul unor
sanctiuni efective, proportionale si disuasive”).

Recomandari:

Revizuirea expresiei ,,Dacd este cazul” si reglementarea clara si fara
echivoc a circumstantelor in care detinatorul autorizatiei de punere pe piata
face obiectul unor sanctiuni.

Revizuirea expresiei ,,ia masurile necesare ca”, n contextul
formularii atributiei entitatii publice/agentului public si delimitarea clard si
fara echivoc a atributiei exercitate Tn context.

Reglementarea exhaustiva a sanctiunilor aplicabile detindtorului
autorizatiei in conditiile in care acesta nu respectd sistemul de
farmacovigilenta.

sistemului de farmacovigilentd si
dispozitiile Capitolului XII, AMDM
semnaleaza aceste deficiente
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd si i1 acordd termen de a
prezenta observatii. Daca este cazul,
AMDM aplica detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd
sanctiuni efective, proportionale si
disuasive.”

Sintagma ,,Daca este cazul” se refera
la aplicarea sanctiunilor, daca acestea

sunt prevazute de codul
contraventional, in alte cazuri
detinatorului autorizatiei de punere
pe piatda fiindu-i  comunicate

deficientele si acordat termen pentru
remediere.

Art.150 alin.(1)

Se accepta
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Articolul 150. Raportarea activitatilor de inspectie (1) Inspectorii
intocmesc rapoarte privind inspectiile finalizate, statutul stabilit si masurile
luate sau prescriptiile pentru inlaturarea imediata a deficientelor identificate,
si activitdtile efectuate.

Obiectii:

Prevederile citate supra, stabilesc norme primare de referinta in
contextul delimitarii continutului rapoartelor privind inspectiile finalizate
intocmite de catre inspectori. Tn context, apreciind prin prisma art.29 alin.(2)
al Legii nr.100/2017, retinem lipsa unor referinte la elementele structurale
indispensabile ale actului de control - incalcarile constatate in rezultatul
desfagurarii controlului si termenul de inlaturare a acestora. Lipsa unor
referinte pertinente la aspectele date, nu asigurd responsabilizarea
corespunzitoare a agentului public care asigura realizarea masurilor de
control si poate determina insuficienta reglementarii mecanismelor de control.
Deficientele prenotate, coroborat cu riscurile aferente implementarii normei
de blancheta vizate de art.94 alin.(1) (analizat ante), pericliteaza certitudinea
reglementdrii si implementarea uniformd a mecanismelor de control si pot
accentua riscurile specifice coruptiei regulatorii

Recomandari:

Reglementarea unor elemente suplimentare ale continutului
rapoartelor privind inspectiile finalizate intocmite de catre inspectori
(fncalcarile constatate Tn rezultatul desfasurarii controlului si termenul de
inlaturare a acestora).

Articolul 150 alin. (1) a fost
modificat dupa cum urmeaza:
“Inspectorii  Intocmesc  rapoarte
privind inspectiile finalizate in care
indica statutul de conformitate,
prescriptiile  pentru  inlaturarea
imediatd a deficientelor identificate
si masurile luate in conformitate cu
prevederile art. 149.”

Ministru

Ala NEMERENCO
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