GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr.
din

Chisinau

Cu privire la modificarea si completarea
unor hotariri ale Guvernului

in vederea realizirii prevederilor art. 9* din Legea nr. 1456-XII din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art. 200), cu modificarile si completarile
ulterioare, Legii nr.1409-XIIl din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificarile
si completarile ulterioare, Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) si
Legii nr. 382-XIV din 6 mai 1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr.73-
77, art.339), cu modificarile si completarile ulterioare, art.17 din Legea nr. 98 din
4 mai 2012 privind administratia publica centrald de specialitate (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2012, nr.160-164, art.537), cu modificarile si completarile
ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013 ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii s1 efectivului-limitda ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr.18-21,
art.109), cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza
dupa cum urmeaza:

1) in hotarire:

a) la punctul 1, textul ,, , subordonata Ministerului Sanatatii” se substituie cu
cuvintele ,,din subordinea Guvernului”;
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b) punctul 2 se completeaza cu alineatul patru cu urmatorul cuprins:

,,organigrama Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform anexei
nr.2>”;

¢) la punctul 3, cifra,,159” se substituie cu cifra,,110”;

2) in anexa nr.1:

a) la punctul 2, textul ,, , subordonata Ministerului Sanatatii” se substituie cu
cuvintele ,,din subordinea Guvernului”;

b) la punctul 6, cuvintul ,realizarea” se substituic cu cuvintul
,2implementarea”, iar dupa cuvintele ,activitatii farmaceutice” se introduce textul
,» » circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor”;

c) punctul 7:

se completeaza cu subpunctul 1) cu urmatorul cuprins:

, 1Y) autorizarea importului medicamentelor neinregistrate, in scopul
inregistrarii’’;

la subpunctul 2), dupa cuvintul ,,supravegherea” se introduc cuvintele ,,si
controlul”;

subpunctul 3) se completeaza in final cu textul ,, , cu exceptia controlului
previzut la art. 16 alin. (3!) din Legea nr. 1456-XI1I din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica”;

la subpunctul 4), textul ,, , inclusiv prin autorizarea importului dispozitivelor
medicale” se exclude;

subpunctul 6) se abroga;

subpunctul 9) va avea urmatorul cuprins:

,,9) autorizeaza supravegherea testarilor clinice si aproba rezultatele lor”;

la subpunctul 10), textul ,, , si realizarea programelor nationale” se exclude;

la subpunctul 13), dupa cuvintul ,,Registrului” se introduc cuvintele ,,de stat
al”;

subpunctul 15) va avea urmatorul cuprins:

,15) suportul managementului informational al institutiilor medicale si
autoritatilor de supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale”;

subpunctul 18) se exclude;

se introduce subpunctul 20* cu urmatorul cuprins:

,,20%) licentierea activitdtii farmaceutice”;
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d) punctul 8:

la subpunctul 1):

litera a) se completeaza in final cu textul ,, , editeaza si tine Nomenclatorul de
stat de medicamente”

la litera e), cuvintele ,,Ministerului Sanatatii” se substituie cu cuvintul
,Agentie”;

litera f) va avea urmatorul cuprins:

,f) emite si aproba ordinul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman”;

la subpunctul 3):

litera @) va avea urmatorul cuprins:

,,a) Inregistreaza, sistematizeaza si gestioneaza cazurile de reactii adverse la
medicamente si la vaccinuri, precum si cazurile privind lipsa eficacitatatii
medicamentelor, raportate de personalul din sistemul de sanatate si de pacienti”;

se completeaza cu litera h) cu urméatorul cuprins:

,N) monitorizeaza siguranta medicamentelor autorizate si  depisteaza
modificarile aparute in raportul risc-beneficiu specific acestora”;

la subpunctul 4) litera a), cuvintul ,,avizeaza” se substituie cu cuvintele
,»aproba prin ordin”;

subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

,5) in domeniul autorizarii medicamentelor si licentierii activitatii
farmaceutice:

a) elibereaza si suspenda autorizatiile de fabricare a medicamentelor de uz
uman, in conformitate cu reglementarile in vigoare;

b) retrage autorizatiile de fabricare a medicamentelor de uz uman in baza
inspectiei efectuate de Agentie, in conformitate cu prevederile normative in vigoare;

c) elibereazd, suspenda sau retrage autorizatia de import al medicamentelor
neinregistrare, al altor produse farmaceutice si parafarmaceutice si materiei prime
medicamentoase neinregistrate, in scopul inregistrarii conform procedurii stabilite
in Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator;

d) emite, suspenda sau retrage licenta pentru activitate farmaceutica, conform
procedurii stabilite in Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator”;

se completeaza cu subpunctul 5) cu urmatorul cuprins:
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,,51) in domeniul inspectiei farmaceutice:

a) efectueaza controlul implementarii si respectarii Regulilor de bune practici:
de laborator (GLP); in studiul clinic (GCP); de fabricatie (GMP); de distributie
(GDP); de farmacie (GPP);

b) elibereaza certificate privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
(GMP), cu buna practica de distributie (GDP) sau farmacii (GPP) in baza inspectiei
Agentiei;

c) efectueaza auditul fabricantilor de medicamente privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie (GMP).”;

subpunctul 6):

se completeaza cu litera d*) cu urmatorul cuprins:

,,d) avizeaza solicitarile de export pentru medicamente de uz uman”;

litera f) se exclude;

litera g) va avea urmatorul cuprins:

,»Z) avizeaza, aproba si inregistreaza preturile de producator la medicamente
in Catalogul national de preturi in conformitate cu metodologia aprobata de
Guvern”;

subpunctul 9) va avea urmatorul cuprins:

,,9) In domeniul dispozitivelor medicale:

a) propune spre aprobare Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
(in continuare — Minister) lista privind nominalizarea organismelor de evaluare a
conformitdtii, a caror competenta tehnicd se stabileste conform recomandarilor
organismului national de acreditare;

b) propune spre recunoastere Ministerului organismele acreditate pentru
efectuarea verificarilor dispozitivelor medicale;

C) controleaza si estimeazad continuu activitatea organismelor de evaluare a
conformitatii, propune Ministerului anularea ordinului de recunoastere si
informeaza Centrul National de Acreditare, in cazul in care acestea nu mai au
competenta tehnica corespunzatoare;

d) decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical, in cazul unei dispute
dintre producdtor si organismele de evaluare a conformitatii;

e) autorizeaza programul privind aplicarea procedurii de investigatie clinica
cu dispozitivele medicale destinate investigatiei clinice; impreund cu Comitetul
National de Etica, poate solicita producdtorului sau reprezentantului sdu autorizat
raportul intocmit la sfirsitul investigatiei;

f) participa la elaborarea programelor de standardizare in domeniul medical
in vederea armonizarii standardelor cu directivele europene pentru dispozitivele
medicale;
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g) coordoneaza activitatea de supraveghere a utilizarii dispozitivelor
medicale;

h) dispune masuri corective provizorii de retragere a dispozitivelor medicale
de pe piatd, in cazul in care acestea produc incidente;

1) dispune masuri corective de suspendare sau de interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale de pe piata, in cazul in care acestea genereaza incidente sau
nu corespund prevederilor actelor normative;

J) interzice activitatea de producere si/sau de comercializare a dispozitivelor
medicale neinregistrate, in cazul in care acestea sint puse la dispozitie pe piata;

K) inregistreaza dispozitivele medicale certificate in Republica Moldova, cu
inscriere lor in Registrul de stat al dispozitivelor medicale;

I) aproba, prin act departamental, procedura si documentatia necesara pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE;

m) publica, in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, lista standardelor
care urmeaza sa fie utilizate pentru a asigura conformitatea unui dispozitiv medical
cu cerintele prevazute in lege si in regulamentele aprobate de Guvern, emise in baza
acesteia;

n) generalizeaza rezultatele supravegherii pietei si efectueaza analiza cauzelor
nerespectarii prevederilor actelor normative in domeniu;

0) sesizeaza autoritatea cu functie de control de stat al persoanelor care
practica activitatea de intreprinzitor privind punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale;

p) indeplineste alte atributii, stabilite prin lege.”;

se completeaza cu subpunctul 10) cu urmatorul cuprins:

,10) In domeniul circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor:

a) aproba Regulamentul de activitate a Comitetului permanent de control
asupra drogurilor (denumit in continuare — Comitet);

b) elibereaza autorizatia de import/export al substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor;

Cc) suspenda/retrage autorizatia de import/export al substantelor stupefiante,
psihotrope si al precursorilor la demersul motivat al presedintelui Comitetului;

d) emite aviz privind tranzitul substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor pe ruta stabilitda de Comitet;

e) determinarea substantelor stupefiante si psihotrope, a precursorilor si
analogilor acestora, precum si a produselor etnobotanice;

f) indeplineste alte atributii, stabilite prin lege.”;
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e) punctul 9:

se completeaza cu subpunctul 3! cu urmatorul cuprins:

,31) sd elibereze, sd suspende si sd retragd licenta pentru activitate
farmaceutica, a autorizatiei de import si a autorizatiei de fabricare a
medicamentelor.”;

subpunctul 4) se exclude;

f) la punctul 11:

in prima propozitie, cuvintele ,,la propunerea ministrului sanatatii”” se exclud;

ultima propozitie va avea urmatorul cuprins: ,,Directorul general are un
director general adjunct, ale carui numire si eliberare sau destituire din functie se
face, in conditiile legii, de Guvern si se subordoneaza nemijlocit directorului
general.”;

g) punctul 12:

la subpunctul 4), cuvintul ,,vicedirectorilor” se substituie cu cuvintele
,,directorului general adjunct”;
la subpunctul 7), cuvintele ,,si Ministerului Sanatatii” se exclud;

h) la punctul 14, cuvintul ,,Vicedirectorii” se substituic cu cuvintele
,,Directorul general adjunct”;

1) la punctul 15, cuvintele ,,un vicedirector desemnat prin ordinul directorului
general” se substituie cu cuvintele ,,directorul general adjunct”;

j) la punctul 16 alineatul doi, cuvintele ,,unuia dintre vicedirectori, desemnat
de directorul general” se substituie cu cuvintele ,,directorului general adjunct”;

k) la punctul 22, subpunctele 3) si 4) se exclud;
I) punctul 23 se abroga;

3) anexa nr. 2 va avea urmatorul cuprins:
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,, Anexa nr.2

la Hotarirea Guvernului
nr.71 din 23 ianuarie 2013

STRUCTURA
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Director general

Director general adjunct

Cabinetul directorului (cu statut de serviciu)

Sectia autorizare medicamente

Sectia farmacovigilenta si studii clinice

Sectia reglementare si evaluare dispozitive medicale

Sectia management si supraveghere dispozitive medicale

Sectia licentiere activitate farmaceutica

Sectia autorizare activitate farmaceutica GMP (Good Manufacturing
Practice), GDP (Good Distribution Practice) si GPP (Good Pharmaceutical Practice)

Serviciul nimicire medicamente

Laboratorul pentru controlul calitatii medicamentelor (cu statut de sectie)

Directia management institutional

Sectia juridica

Sectia financiar-administrativa

Serviciul resurse umane

Serviciul informare si comunicare cu mass-media

Sectia managementul documentelor

Sectia tehnologiei informatiei §i comunicatiilor

Sectia relatii internationale, reglementare si strategii

Sectia preturi

Sectia audit intern

Sectia autorizare import/export

Comitetul permanent de control asupra drogurilor (cu statut de sectie)”;

4) se completeaza cu anexa 2! cu urmatorul cuprins:
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,,Anexa nr.2t
la Hotarirea Guvernului nr.71
din 23 ianuarie 2013

ORGANIGRAMA AGENTIEI MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Director general

Cabinetul directorului
(cu statut de serviciu )

Director general adjunct Sectia licentiere Directia Sectia
activitate farmaceutica management institutional audit intern
Sectia autorizare medicamente Sectia autorizare activitate farmaceutica
’ GMP (Good Manufacturing Practice),
~ GDP (Good Distribution Practice) Sectia Sectia
si GPP (Good Pharmaceutical Practice) financiar-administrativi juridica
Sectia farmacovigilenta si studii
clinice Serviciul nimicire medicamente
Serviciul Sectia relatii internationale,
resurse umane reglementare si strategii
Secgia reglementare $1 evaluare Comitetul permanent de control
dispozitive medicale asupra drogurilor (cu statut de sectie)
Sectia Serviciul
managementul documentelor informare si comunicare cu
: : . . . mass-media
Sectia management si supraveghere Sectia autorizare import/export
dispozitive medicale
Sectia
L | tehnologiei informatiei si
Sectia preturi comunicatiilor”.
Laboratorul pentru controlul calitatii
medicamentelor
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2. Anexa nr. 5! la Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011 ,,Pentru
aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii s1 efectivului-limitd ale aparatului central al acestuia”
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr. 95, art. 458), cu modificarile si
completarile ulterioare, Se abroga.

Prim-ministru PAVEL FILIP
Contrasemneaza:
Ministrul finantelor Octavian Armasu

Ministrul sdnatatii,
muncii i protectiei sociale Stela Grigoras
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Noti informativid
la proiectul hotiririi Guvernului
»Cu privire la modificarea si completarea unor hotériri ale Guvernului”

Conditiile ce au impus elaborarea proiectului

Elaborarea prezentului proiect de act normativ a fost inifiati intru implementarea
reformei administratiei publice asumate de citre Guvern $i are drept scop ajustarea
cadrului normativ principiilor europene de administrare, imbunétifirea gestionarii si
rationalizarea structurii autoritdtii, bazaté pe principiile de dezvoltare social-economica.

Totodatd, proiectul are ca scop aducerea in corespundere a Hotéririi Guvernului
nr, 71 din 23 ianuarie 2013 cu prevederile Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire
la activitatea farmaceuticd, Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente, Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale i Legii
nr. 382-XIV din 06 mai 1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope
st a precursorilor.

Proiectul dispune modificarea si completarea Regulamentului, structurii $i
efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare
Agentie), atribuindu-i statutul de autoritate administrativd din subordinea Guvernului,
care implementeazi politica statului in domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice, dispozitivelor medicale si circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope i
a precursorilor,

Concomitent, scopul proiectului este eficientizarea organizirii si functiondrii
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale reiesind din strategia de dezvoltare
a acesteia.

Prezentul proiect de act normativ a fost elaborat cu respectarea cerintelor atribuite
entitifilor administratiei publice, potrivit art.17 al Legii nr. 98/2012 privind administratia
publici centrald de specialitate.

Principalele prevederi ale proiectului

in contextul modificarilor si completirilor operate in actele legislative in domeniu,
proiectul propune o delimitare clard a functiilor §i atributiilor Agentiei in domeniul
medicamentului, activititii farmaceutice, dispozitivelor medicale si circulafiei
substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.

Totodats, proiectul stabileste i competentele Agentiei in domeniul autorizrii
medicamentelor, licentierii activitatii farmaceutice si circulatiei substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor.




In sensul enuntat, proiectul in cauzi prevede atributiile Agentiei privind
organizarea si monitorizarea intregului proces de autorizare a medicamentelor de uz
uman.

Procesul de autorizare a medicamentelor de uz uman este o procedurd complexa,
iar atribuirea responsabilititii pentru intreaga procedurd, inclusiv semnarea ordinului cu
privire la autorizarea medicamentelor de uz uman, unei singure institutii va asigura o
buni desfisurare a procesului, va exclude posibilele tergiversiri In luarea deciziilor,
implementind practicile Uniunii Europene.

Totodati, proiectul stabileste atributiile Agentiei de a autoriza, suspenda gi retrage
autorizatia de fabricare a medicamentelor. Modul de solicitare, acordate, suspendare si
retragere a autorizatiei de fabricare a medicamentelor pentru agentii economici este
stabilit in conformitate cu prevederile Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activititii de intreprinzitor.

In domeniutl licentierii activititii farmaceutice Agentia emite, suspendi i retrage
licentele pentru activitatea farmaceutica.

Cu referire la circulafia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor,
Agentia aprobd Regulamentul de activitate a Comitetului permanent de control asupra
drogurilor; elibereazi, suspendi sau retrage autorizatia de import/export al substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor, la demersul motivat al presedintelui
Comitetului; determini substantele stupefiante, psihotrope si a precursorilor, precum si
emite aviz privind tranzitul acestora.

Concomitent, proiectul prevede modificarea Hotéririi Guvernului nr. 397 din 31
mai 2011 ,Pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanititii, structurii i efectivului — limitd ale aparatului central al acestuia”,
in sensul excluderii Agentiei din lista institutiilor subordonate Ministerului Sanatatii.

Fundamentarea economico-financiard

Implementarea proiectului in cauzid presupune implicatii financiare asupra
bugetului de stat, legate de cheltuielile privind eventualele garantii sociale asigurate de
legislatia muncii in vigoare.

Modul de incorporare in sistemul actelor normative in vigoare

Prezentul proiect se incadreazi armonios in sistemul actelor legislatiei nationale.

{ ’ / y,
Director general /:/écg/ Vladislav ZARA
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