UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2026

Chisinau

Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica
de fabricatie a medicamentelor

In temeiul art. 3 alin. (4) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr. 59-61, art. 200), cu modificarile ulterioare, art. 79 alin. (5), art. 80
alin. (4) st art. 82 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art. 476), cu
modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Regulile de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
conform anexei nr. 1;

1.2. Regulile de bund practicd de fabricatie a medicamentelor pentru
investigatie clinicd, conform anexei nr. 2;

1.3. Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea si
retragerea autorizatiei de fabricatie si import si a certificatului privind
conformitatea cu buna practicad de fabricatie, conform anexei nr. 3;

1.4. Modelul autorizatiei de fabricatie si import, conform anexei nr. 4;

1.5. Modelul certificatului privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie, conform anexei nr. 5.

2. Fabricantii de medicamente care detin autorizatii de fabricatie si
certificate de conformitate cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz
uman, in formele aprobate prin ordine ale ministrului sdnatatii, isi continud
activitatea in baza acestora pana la expirarea termenului lor de valabilitate.

3. Fabricantii de medicamente vor depune cerere de eliberare a autorizatiei
de fabricatie si import si/sau a certificatului privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie, conform Regulamentului privind acordarea, modificarea,
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suspendarea si retragerea autorizatiei de fabricatie si import si a certificatului
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie, cu 90 de zile inainte de data
expirdrii termenului de valabilitate a autorizatiet de fabricatie si/sau a
certificatului de conformitate cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de
uz uman, eliberate in formele aprobate prin ordine ale ministrului sanatatii.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va elabora si va
aproba formularele aferente Regulamentului privind acordarea, modificarea,
suspendarea si retragerea autorizatiei de fabricatie si import si a certificatului
privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie in termen de 30 zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

5. Anexa nr. 2 la prezenta hotdrare se abroga la data aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

6. Prezenta hotarare intra in vigoare la expirarea termenului de o luna de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia
punctului 5 din anexa nr. 1, care intrd in vigoare la data aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Emil Ceban
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Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULI
de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman

Prezentele Reguli transpun Directiva 2017/1572 a Comisiei Europene din
15 septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientdrile vizand
buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
CELEX: 32017L1572, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238
din 16 septembrie 2017.

Sectiunea 1
Dispozitii generale

1. Regulile de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman
(in continuare — Reguli GMP) stabilesc principiile si orientdrile vizdnd buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman, pentru fabricarea sau
importul cdrora este necesard autorizatia de fabricatie si import mentionatad la
art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

2. In prezentele Reguli GMP se utilizeaza notiunile definite la art. 2 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, precum si urmatoarele notiuni:

2.1. fabricant — orice persoand care desfasoara activitati pentru care este
necesard autorizatia de fabricatie si import mentionatd la art. 77 din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente;

2.2. sistem de calitate farmaceutica — totalitatea masurilor organizatorice
luate pentru a garanta cd medicamentele au calitatea corespunzatoare destinatiei
lor.

3. Prin intermediul inspectiilor repetate mentionate la art. 146 alin. (5) din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM) se asigura cd producatorii
autorizati In conformitate cu art. 77 alin. (1) si (2) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente respecta principiile si orientarile privind buna practica de
fabricatie stabilite de prezentele Reguli GMP. AMDM ia, de asemenea, 1n
considerare Compilatia de proceduri comunitare privind inspectiile si schimbul
de informatii.

4. La interpretarea principiilor si a orientarilor vizand buna practica de
fabricatie, fabricantii si autoritatile competente tin cont de ghidurile bunei
practici de fabricatie prevazute la art. 89 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.
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5.1n cazul medicamentelor pentru terapie avansati se tine cont de
orientdrile privind buna practicd de fabricatie specifice medicamentelor pentru
terapie avansatd mentionate la art. 5 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.

6. AMDM stabileste si pune in aplicare un sistem de calitate care trebuie
sa fie respectat de catre personalul si de catre conducerea AMDM. Sistemul de
calitate este actualizat dupa caz.

Sectiunea a 2-a
Conformitatea cu buna practica de fabricatie

7. Fabricantul se asigurd cd operatiunile de fabricatie sunt efectuate in
conformitate cu buna practica de fabricatie si cu autorizatia de fabricatie si
import. Aceastd prevedere se aplicd, de asemenea, medicamentelor destinate in
exclusivitate exportului.

8. In ceea ce priveste medicamentele importate din afara Spatiului
Economic European, detinatorul autorizatiei de fabricatie si import se asigura ca
produsele au fost fabricate potrivit unor standarde cel putin echivalente cu
standardele privind buna practica de fabricatie stabilite In Uniunea Europeana si
ca aceste produse au fost fabricate de catre fabricanti autorizati legal in acest
scop.

Sectiunea a 3-a
Conformitatea cu autorizatia de punere pe piata

9. AMDM se asigura ca toate operatiunile de fabricatie sau de import de
medicamente care fac obiectul unei autorizatii de punere pe piata sunt efectuate
de catre fabricanti in conformitate cu informatiile furnizate in cererea de
autorizatie de punere pe piata.

10. Fabricantul isi revizuieste periodic metodele de fabricatie, in functie
de progresele stiintifice si tehnice. Daca este necesara o modificare a dosarului
autorizatiei de punere pe piatd, aceasta se efectueazd conform procedurilor
stabilite la art. 64 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Sectiunea a 4-a
Sistemul de calitate farmaceutica

11. Fabricantul stabileste, pune in aplicare si mentine un sistem eficace de

calitate farmaceutica, care implica participarea activda a conducerii de nivel
superior si a personalului din diferite departamente.
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Sectiunea a 5-a
Personalul

12. Fabricantul este obligat sa dispuna, in fiecare unitate de fabricatie sau
de import, de personal in numar suficient, competent si calificat, pentru a atinge
obiectivul sistemului de calitate farmaceutica.

13. Sarcinile personalului de conducere si de supraveghere responsabil de
instituirea si de aplicarea bunei practici de fabricatie, inclusiv cele ale
persoanelor calificate mentionate la art. 86 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, sunt stabilite in fisele postului. Relatiile de subordonare ierarhica
sunt stabilite in organigrama. Organigrama si fisele postului se aproba in
conformitate cu procedurile interne ale fabricantului.

14. Personalul mentionat la pct. 12 este investit cu suficientd autoritate
pentru a-si indeplini sarcinile in mod corespunzator.

15. Personalul beneficiaza de formare profesionala initiala si continua, a
carei eficacitate este verificata si care se referd in special la teoria si la aplicarea
conceptelor de asigurare a calitatii si de buna practica de fabricatie.

16. Se stabilesc si se respectd programele de igiena adaptate activitatilor
care urmeaza sa fie efectuate. Aceste programe includ, in mod special,
procedurile referitoare la sdndtatea, la practicile de igiend si la imbracamintea
personalului.

Sectiunea a 6-a
Spatiile si echipamentele

17. Fabricantul se asigura ca spatiile si echipamentele de fabricatie sunt
amplasate, concepute, construite, adaptate si intretinute in asa fel incat sa
corespunda destinatiei prevazute.

18. Spatiile si echipamentele sunt dispuse, concepute si exploatate in asa
fel incat sa reduca la minimum riscul de eroare si sd permitd curdtarea si
intretinerea eficace, pentru a se evita contaminarea, contaminarea incrucisata si,
in general, orice efecte adverse asupra calitatii produsului.

19. Spatiile si echipamentele de fabricatie care se utilizeaza in

operatiunile de fabricatie sau de import si care sunt critice pentru calitatea
produselor sunt supuse calificarii si validarii corespunzatoare.
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Sectiunea a 7-a
Documentatia

20. Fabricantul instituie si mentine un sistem de documentare bazat pe
specificatii, formule de fabricatie, instructiuni de prelucrare si ambalare, precum
si pe proceduri si evidente care cuprind diversele operatii de fabricatie efectuate.
Sistemul de documentare asigurd calitatea si integritatea datelor. Documentele
sunt clare, fara greseli si actualizate cu regularitate. Fabricantul dispune de
proceduri prestabilite pentru operatiunile si conditiile generale de fabricatie,
precum si de documente specifice privind fabricatia fiecarei serii. Acest set de
documente permite trasarea istoricului fabricatiei fiecarei serii.

21. Fabricantul pastreazd documentatia referitoare la serii timp de cel
putin un an dupa data de expirare a seriilor la care se refera sau timp de cel putin
cinci ani dupa certificarea mentionata la art. 86 lit. e) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, in cazul in care aceasta perioada este mai mare.

22. Atunci cand se utilizeaza sisteme electronice, fotografice sau alte
sisteme de prelucrare a datelor in locul documentelor scrise, fabricantul
valideaza aceste sisteme 1n primul rand, demonstrand cd datele sunt stocate in
modul corespunzator pe durata prescrisd. Datele stocate cu ajutorul acestor
sisteme sunt puse la dispozitie rapid, in formd lizibild si sunt furnizate
autoritatilor competente, la cerere. Datele stocate pe suport electronic sunt
protejate Tmpotriva accesului ilegal, a pierderii sau a deteriorarii prin tehnici
precum realizarea unor copii de rezerva si transferul pe un alt sistem de stocare,
iar pistele de audit (audit trial) sunt tinute la zi.

Sectiunea a 8-a
Fabricatia

23. Diferitele operatiuni de fabricatie se efectueaza in conformitate cu
instructiunile si1 procedurile prestabilite si cu buna practicd de fabricatie.
Fabricantul pune la dispozitie resurse suficiente si adaptate pentru efectuarea
controalelor in procesul de fabricatie. Toate abaterile de la procedee si toate
defectele produselor sunt documentate si investigate minutios.

24. Fabricantul ia masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru a evita
contaminarea incrucisatd si amestecarea produselor.

25. Toate procedeele de fabricatie noi ale unui medicament si toate

modificarile importante ale unui procedeu de fabricatie existent sunt validate.
Fazele critice ale procedeelor de fabricatie sunt revalidate in mod regulat.
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Sectiunea a 9-a
Controlul calitatii

26. Fabricantul stabileste si mentine un sistem de control al calitatii, aflat
sub autoritatea unei persoane care dispune de calificarile necesare si nu este
implicata in procesul de fabricatie.

27. Persoana respectiva are la dispozitie sau are acces la unul sau mai
multe laboratoare de control al calitatii, cu personalul si dotarile adecvate pentru
a efectua examindrile si verificdrile necesare ale materiilor prime si ale
materialelor de ambalare, precum si testarea produselor intermediare si a
produselor medicamentoase finite.

28. In cazul medicamentelor, inclusiv al celor importate, pot fi utilizate
laboratoare pe bazd de contract, in situatia in care acestea sunt autorizate in
conformitate cu prevederile prezentelor Reguli GMP.

29. In timpul controlului final al produsului medicamentos finit, inainte ca
acesta sd fie eliberat pentru vanzare sau pentru distributie, sistemul de control al
calitatii tine cont, in plus fata de rezultatele analitice, de informatii esentiale
precum conditiile de fabricatie, rezultatele controalelor din timpul fabricatiei,
examinarea documentelor de fabricatie si conformitatea produsului cu
specificatiile corespunzatoare, inclusiv de ambalajul final.

30. Mostrele din fiecare serie de produse medicamentoase finite se
pastreaza timp de cel putin un an dupa data expirarii.

31. Mostrele materiilor prime, altele decat solventii, gazele sau apa,
utilizate in procesul de fabricatie se pastreaza timp de cel putin doi ani dupa
eliberarea seriei de produs. Acest termen este redus in cazul in care perioada de
stabilitate a materialului, indicatd in specificatia corespunzitoare, este mai
scurta. Toate aceste mostre sunt tinute in permanenta la dispozitia AMDM.

32. Atunci cand depozitarea materiilor prime si a produselor fabricate
individual sau in cantitati mici sau cand depozitarea lor poate crea probleme
deosebite, sunt stabilite conditii coordonate cu AMDM cu privire la esantionarea
si la pastrarea acestora.
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Sectiunea a 10-a
Activitatile de externalizare

33. Orice operatiune de fabricatie sau de import sau orice operatiune
aferentd fabricatiei ori importului, care este externalizata, face obiectul unui
contract scris.

34. Contractul defineste iIn mod clar responsabilitatile fiecdreia dintre parti
si, in mod special, respectarea bunei practici de fabricatie de catre contractant,
precum si modul in care persoana calificata, responsabilad de certificarea fiecarei
seril, 11 indeplineste atributiile.

35. Contractantul nu subcontracteaza nicio parte a activitatii care i-a fost
incredintatd pe baza de contract fara acordul scris al partii care atribuie
contractul.

36. Contractantul respecta principiile si orientdrile vizand buna practica de
fabricatie aplicabile operatiunilor in cauza si se supune inspectiilor efectuate de
catre AMDM 1in temeiul art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

Sectiunea a 11-a
Reclamatiile si rechemarea produselor

37. Fabricantii pun in aplicare un sistem de inregistrare si de analiza a
reclamatiilor, precum si un sistem efectiv de rechemare prompta si in orice
moment a medicamentelor aflate in reteaua de distributie. Fiecare reclamatie
privind defectele este inregistrata si examinatd de catre fabricant. Acesta este
obligat sa informeze AMDM si, dupa caz, detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd cu privire la orice defect care duce la rechemarea unui produs sau la
limitarea anormala a ofertei si indica, pe cat este posibil, tarile de destinatie.

38. Orice rechemare este efectuatd in conformitate cu cerintele mentionate
la art. 153 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Sectiunea a 12-a
Autoinspectiile

39. Fabricantul efectueaza autoinspectii regulate in cadrul sistemului de
calitate farmaceutica, pentru a urmari punerea in aplicare si respectarea bunei
practici de fabricatie si pentru a propune actiunile corective si/sau preventive
necesare.
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40. Fabricantul tine evidenta acestor autoinspectii si a actiunilor corective
sau preventive luate ulterior.
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Anexanr. 2

la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULI
de buna practica de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinica

Prezentele Reguli transpun partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1569
al Comisiei din 23 mai 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al Consiliului prin precizarea principiilor si a
orientarilor pentru buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman
experimentale si a modalitatilor de realizare a inspectiilor, CELEX:
32017R1569, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din
16 septembrie 2017.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulile de bunad practici de fabricatie a medicamentelor pentru
investigatie clinicd (in continuare — Reguli) stabilesc principiile si orientarile
vizand buna practica de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinica,
pentru fabricarea sau importul cdrora este necesard autorizatia de fabricatie si
import mentionata la art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, si
stabileste modalitatile de inspectare a producdtorilor in ceea ce priveste
respectarea bunei practici de fabricatie in conformitate cu pct. 143 din
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 661/2025.

2. In sensul prezentelor Reguli, notiunile utilizate semnifica

2.1. fabricant — orice persoana care desfasoara activitdti pentru care este
necesara autorizatia de fabricatie si import mentionata la art. 77 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente si la pct. 131 din Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 661/2025;

2.2. dosar cu specificatiile produsului — dosar de referinta care contine sau
care se referd la dosare care contin toate informatiile necesare pentru elaborarea
unor instructiuni scrise detaliate privind prelucrarea, ambalarea, controlul
calitatii, testarea si eliberarea seriilor de medicamente pentru investigatia clinica
si pentru efectuarea certificarii seriilor;

2.3. validare — actiunea de a dovedi, in conformitate cu principiile bunei
practici de fabricatie, ca orice procedura, proces, echipament, material, activitate
sau sistem duce, in mod efectiv, la obtinerea rezultatelor preconizate.
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Capitolul II
BUNA PRACTICA DE FABRICATIE

Sectiunea 1
Conformitatea cu buna practica de fabricatie

3. Fabricantul se asigura ca toate operatiunile de fabricatie sunt efectuate
in conformitate cu buna practica de fabricatie a medicamentelor pentru
investigatie clinica si cu autorizatia de fabricatie si import. Aceastd prevedere se
aplica inclusiv medicamentelor destinate in exclusivitate exportului.

4. In cazul in care un medicament pentru investigatie clinica este importat
din afara Spatiului Economic European, detindtorul autorizatiei de fabricatie si
import se asigura ca produsul a fost fabricat potrivit unor standarde cel putin
echivalente cu standardele privind buna practica de fabricatie a medicamentelor
pentru investigatie clinicd stabilite in Uniunea Europeand si cd acest produs a
fost fabricat de catre fabricanti autorizati sau abilitati in conformitate cu
legislatia din tara respectiva sa fabrice medicamentul pentru investigatie clinica
in aceasta tara.

Sectiunea a 2-a
Conformitatea cu documentatia studiului clinic aprobat

5. Fabricantul se asigurd ca toate operatiunile de fabricatie a
medicamentelor pentru investigatie clinica sunt realizate in conformitate cu
documentatia si cu informatiile furnizate de catre sponsor la etapa aprobarii
studiului clinic interventional sau, In cazul in care documentatia si informatiile
au fost modificate ulterior, la etapa aprobarii modificarii substantiale a unui
studiu clinic interventional, astfel cum este stabilit in Regulamentul privind

studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 661/2025.

6. Fabricantul isi revizuieste cu regularitate metodele de fabricatie, in
functie de progresele stiintifice si tehnice si de experienta dobandita de sponsor
in cursul dezvoltarii medicamentului pentru investigatie clinica.

7. Fabricantul informeaza sponsorul cu privire la revizuirile metodelor de
fabricatie pe care le-a efectuat.

8.In cazul in care, in urma unei revizuiri, este necesara modificarea

documentatiei si a informatiilor furnizate de cétre sponsor la etapa aprobarii
studiului, aceastd modificare are loc prin mecanismele stabilite in Regulamentul
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privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 661/2025.

Sectiunea a 3-a
Sistemul de calitate farmaceutica

9. Fabricantul stabileste, pune in aplicare si mentine modalitati organizate
efectiv pentru a se asigura cad medicamentele pentru investigatie clinicd sunt de
calitatea necesard pentru utilizarea lor preconizatd. Respectivele modalitati
includ stabilirea unei bune practici de fabricatie si a unui sistem de control al
calitatii.

10. Personalul de conducere de nivel superior si personalul din diferite
departamente participd la stabilirea sistemului de asigurare a calitatii
farmaceutice.

Sectiunea a 4-a
Personalul

11. Fabricantul este obligat sa dispund, in fiecare unitate de fabricatie, de
personal suficient, competent si calificat in modul corespunzator, pentru a
asigura faptul ca medicamentele pentru investigatie clinica au calitatea necesara
pentru utilizarea lor preconizata.

12. Sarcinile personalului de conducere si de supraveghere, inclusiv cele
ale persoanelor calificate responsabile pentru instituirea si aplicarea bunei
practici de fabricatie, sunt stabilite in fisele postului. Relatiile de subordonare
ierarhicad sunt stabilite in organigrama. Organigrama si fisele postului se aproba
in conformitate cu procedurile interne ale fabricantului.

13. Personalul mentionat la pct. 11 este investit cu suficientd autoritate
pentru a-si indeplini sarcinile in modul corespunzator.

14. Personalul beneficiaza de formare profesionala initiald si continua, a
carei eficacitate este verificatd si care se referd in special la teoria si la aplicarea
conceptelor de asigurare a calitatii si de buna practica de fabricatie. Fabricantul
verifica eficacitatea instruirilor.

15. Fabricantul stabileste programe de igiend, inclusiv proceduri
referitoare la sandtate, la practicile de igiend si la imbracamintea personalului.
Programele sunt adaptate activitatilor care urmeaza sa fie efectuate. Fabricantul
se asigura ca programele sunt respectate.
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Sectiunea a 5-a
Spatiile si echipamentele

16. Fabricantul se asigurd ca spatiile si echipamentele de fabricatie sunt
amplasate, concepute, construite, adaptate si intretinute in asa fel incat sa
corespunda operatiunilor preconizate.

17. Spatiile si echipamentele sunt dispuse, concepute si exploatate astfel
incat sd reducd la minimum riscul de eroare si s permita curatarea si ntretinerea
eficace, pentru a evita contaminarea, contaminarea incrucisata si orice alte efecte
adverse asupra calitatii medicamentului pentru investigatie clinica.

18. Spatiile si1 echipamentele utilizate in operatiunile de fabricatie care
sunt critice pentru calitatea medicamentelor pentru investigatie clinicd sunt
supuse calificdrii si validarii corespunzatoare.

Sectiunea a 6-a
Documentatia

19. Fabricantul elaboreaza si mentine un sistem de documentare prin care
se Inregistreaza urmatoarele aspecte, atunci cand este cazul, avand in vedere
activitatile desfasurate:

19.1. specificatii;

19.2. formule de fabricatie;

19.3. instructiuni de procesare si ambalare;

19.4. proceduri si protocoale, inclusiv procedurile si conditiile pentru
operatiunile generale de fabricatie;

19.5. inregistrari, care cuprind in particular diversele operatiuni de
fabricatie efectuate si inregistrarile referitoare la serii;

19.6. acorduri tehnice;

19.7. certificate de analiza.

20. Documentele specifice oricarui medicament pentru investigatie clinica
sunt in acord cu dosarul care contine specificatiile produsului respectiv.

21. Sistemul de documentare asigura calitatea si integritatea datelor.
Documentele sunt clare, fara greseli si actualizate cu regularitate.

22, Fabricantul pastreaza dosarul cu specificatiile produsului si

documentatia referitoare la serii timp de cel putin cinci ani dupa inchiderea sau
incetarea ultimului studiu clinic in care lotul a fost utilizat.
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23.1n cazul in care documentatia este pastrati utilizind sisteme
electronice, fotografice sau alte sisteme de prelucrare a datelor, fabricantul
valideaza in primul rand aceste sisteme, demonstrand ca datele sunt stocate in
modul corespunzator pe durata de pastrare prevazuta la pct. 22. Datele pastrate
cu ajutorul respectivelor sisteme sunt usor accesibile intr-un format lizibil.

24. Datele pastrate pe suport electronic sunt protejate impotriva accesului
ilegal, a pierderii sau a deteriorarii prin tehnici precum realizarea unor copii de
rezerva si transferul pe un alt sistem de stocare. Pistele de audit (audit trial) sunt
tinute la zi, prezentdnd evidente ale tuturor modificarilor relevante si ale
stergerilor datelor respective.

25. Documentatia se pune, la solicitare, la dispozitia AMDM.

Sectiunea a 7-a
Fabricatia

26. Fabricantul efectueaza operatiuni de fabricatie in conformitate cu
instructiunile si procedurile prestabilite. Fabricantul se asigurd cd sunt
disponibile resurse adecvate si suficiente pentru efectuarea controalelor in
procesul de fabricatie si cad toate abaterile de la procesul de fabricatie si toate
defectele produsului sunt documentate si investigate minutios.

27. Fabricantul ia masurile tehnice si organizatorice adecvate pentru a
evita contaminarea incrucisatd si amestecarea neintentionatd a substantelor.
Atentie deosebitd se acordd manipularii medicamentelor pentru investigatie
clinica in timpul si dupa orice operatiune de decodificare.

28. Procesul de fabricatie se valideaza in intregime, Tn mdsura in care este
posibil, tindnd cont de stadiul de dezvoltare a produsului. Fabricantul identifica
etapele procesului care asigurd siguranta subiectului, cum ar fi sterilizarea,
precum si fiabilitatea si robustetea datelor despre studiul clinic generate in timpul
studiului clinic. Aceste etape esentiale ale procesului de fabricatie se valideaza,
iar ulterior se revalideaza in mod regulat. Toate etapele de proiectare si de
dezvoltare a procesului de fabricatie se documenteaza in intregime.

Sectiunea a 8-a
Controlul calitatii

29. Fabricantul stabileste si mentine un sistem de control al calitatii, aflat
sub autoritatea unei persoane care dispune de calificarile necesare si nu este
implicata in procesul de fabricatie. Persoana respectiva are la dispozitie sau are
acces la unul sau mai multe laboratoare de control al calitatii, cu personalul si
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dotarile adecvate pentru a efectua examindrile si testarile materiilor prime si ale
materialelor de ambalare, precum si testarea medicamentelor pentru investigatie
clinica intermediare si finite.

30. Fabricantul asigura faptul ca laboratoarele de control al calitatii sunt
conforme cu informatiile furnizate in dosarul de cerere aprobat de catre AMDM
si prevazut in Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 661/2025.

31. In cazul medicamentelor pentru investigatie clinica importate din afara
Spatiulut Economic European, controlul analitic in Republica Moldova nu este
obligatoriu.

32.1n timpul controlului final al medicamentului pentru investigatie
clinicd finit s1 nainte de eliberarea sa de catre fabricant, acesta i1a in considerare
urmatoarele:

32.1. rezultatele analitice;

32.2. conditiile de fabricatie;

32.3. rezultatele controalelor din timpul fabricatiei;

32.4. examinarea documentelor aferente procesului de fabricatie;

32.5. conformitatea produsului cu specificatiile sale;

32.6. conformitatea produsului cu studiul clinic aprobat;

32.7. examinarea ambalajului final al produsului finit.

Sectiunea a 9-a
Pastrarea mostrelor utilizate pentru controlul calitatii

33. Fabricantul pastreaza mostre din fiecare serie de produse formulate in
vrac, din componentele esentiale de ambalare utilizate pentru fiecare serie de
medicamente pentru investigatie clinica finite si din fiecare serie de medicamente
pentru investigatie clinicad finite timp de cel putin doi ani dupd inchiderea sau
incetarea ultimului studiu clinic in care seria a fost utilizata.

34. Mostrele materiilor prime, altele decat solventii, gazele sau apa,
utilizate in procesul de fabricatie se pastreaza timp de cel putin doi ani dupa
eliberarea medicamentului pentru investigatie clinica. Acest termen este redus in
cazul In care perioada de stabilitate a materialului, indicatd in specificatia

relevanta, este mai scurtd. Toate aceste mostre sunt tinute In permanenta la
dispozitia AMDM.

35. La cererea fabricantului, AMDM acorda o derogare de la pct. 33 si 34
in ceea ce priveste esantionarea si pastrarea mostrelor materiilor prime, precum
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si pentru anumite produse fabricate individual sau in cantitati mici sau atunci
cand depozitarea lor poate pune probleme deosebite.

Sectiunea a 10-a
Responsabilitatile persoanei calificate

36. Persoana calificatd mentionata la art. 78 din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente este responsabila de urméatoarele aspecte:

36.1.in cazul medicamentelor pentru investigatie clinica fabricate in
Republica Moldova, verificarea faptului ca fiecare serie de medicament pentru
investigatie clinica a fost fabricat si verificat in conformitate cu cerintele bunei
practici de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinica prevazute in
prezentele Reguli si cu informatiile furnizate in conformitate cu Regulamentul
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 661/2025;

36.2.1n cazul medicamentelor pentru investigatie clinica de import,
verificarea faptului cd fiecare serie de medicament pentru investigatie clinica a
fost fabricat si verificat in conformitate cu standarde referitoare la calitate care
sunt cel putin echivalente celor prevazute in prezentele Reguli si cu informatiile
furnizate in conformitate cu Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 661/2025.

37. Persoana calificatd certificd intr-un registru sau intr-un document
echivalent prevazut in acest scop ca fiecare serie de produs este in conformitate
cu cerintele prevazute la pct. 36.

38. Registrul sau documentul echivalent este actualizat pe masura ce se
indeplinesc noi operatii si ramane la dispozitia AMDM timp de cel putin cinci
ani dupa incetarea sau dupa incheierea oficiala a ultimului studiu clinic in care a
fost utilizata seria respectiva de produse.

Sectiunea a 11-a
Activitatile externalizate

39. In cazul in care o operatiune de fabricatie sau o operatiune legata de
aceasta este externalizata, externalizarea face obiectul unui contract scris.

40. Contractul stabileste Tn mod clar responsabilitdtile fiecdreia dintre
parti. In mod special, acesta stabileste obligatia partii careia i se externalizeaza
operatiunile de a urma buna practica de fabricatie si de a stabili modul in care
persoana calificatd responsabild de certificarea fiecarei serii isi indeplineste
responsabilitatile.
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41. Partea cdreia 1 se externalizeaza operatiunile nu subcontracteaza
niciuna dintre operatiunile care i-au fost incredintate in temeiul contractului fara
acordul scris din partea contractorului.

42. Partea careia 1 se externalizeazd operatiunile respectd principiile si
orientarile vizand buna practica de fabricatie aplicabile operatiunilor in cauza si
se supune inspectiilor efectuate de catre AMDM 1in temeiul art. 146 din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Sectiunea a 12-a
Reclamatiile, rechemarea produselor si decodificarea de urgenta

43. Fabricantul, in cooperare cu sponsorul, pune in aplicare un sistem de
inregistrare si de analizd a reclamatiilor, precum si un sistem efectiv de
rechemare promptd si in orice moment a medicamentelor pentru investigatie
clinicd aflate in reteaua de distributie. Fabricantul inregistreaza si investigheaza
orice reclamatie referitoare la un defect si informeaza sponsorul st AMDM cu
privire la orice defect care poate duce la rechemarea produsului sau la limitarea
anormala a aprovizionarii.

44. Toate sediile de desfasurare a studiului clinic se identifica si, in masura
in care este posibil, se indica tarile de destinatie.

45.1n cazul unui medicament pentru investigatie clinici autorizat,
fabricantul, in cooperare cu sponsorul, informeaza detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd cu privire la orice defect care ar putea sd aibd legaturd cu
produsul respectiv.

46. In cazul in care, in baza protocolului unui studiu clinic, codificarea
(procedeul orb) este necesard, fabricantul, impreund cu sponsorul, pune in
aplicare o procedura de decodificare rapida a produselor a caror identitate a fost
ascunsd, atunci cand aceasta actiune este necesara pentru o rechemare prompta,
astfel cum este mentionat la pct. 43. Fabricantul se asigurd ca procedura
dezvaluie identitatea produsului codificat numai in masura in care acest lucru
este necesar.

Sectiunea a 13-a
Autoinspectiile efectuate de catre fabricant

47. Fabricantul efectueazd autoinspectii regulate in cadrul sistemului de

calitate farmaceutica, pentru a urmari punerea in aplicare si respectarea bunei
practici de fabricatie si pentru a propune actiunile corective si/sau preventive
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necesare. Fabricantul tine evidenta acestor autoinspectii si a actiunilor corective
sau preventive luate ulterior.

Sectiunea a 14-a
Medicamentele de investigatie clinica pentru terapie avansata

48. Principiile bunei practici de fabricatie se adapteaza la caracteristicile
specifice ale medicamentelor care reprezintd terapii avansate atunci cand sunt
utilizate ca medicamente pentru investigatie clinicd. Medicamentele de
investigatie clinica pentru terapie avansata sunt fabricate in conformitate cu
principiile bunei practici de fabricatie, specifice medicamentelor pentru terapie
avansata.

Capitolul III
INSPECTIILE

Sectiunea a 1-a
Supravegherea prin inspectii

49. AMDM efectueaza inspectii farmaceutice planificate si repetate la
detinatorii autorizatiei de fabricatie si import, astfel cum este stabilit la art. 146
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, pentru a asigura ca acestia
respecta principiile bunei practici de fabricatie prevazute de prezentele Reguli si
iau 1n considerare ghidurile mentionate la art. 89 din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente.

50. Fara a aduce atingere acordurilor incheiate intre Republica Moldova si
alte tiri, AMDM poate cere unui fabricant din afara Spatiului Economic
European sa se supuna unei inspectii farmaceutice, astfel cum este stabilit la
art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

51. AMDM efectueaza inspectii la fabricantii de medicamente pentru
investigatie clinicd de peste hotare pentru a se asigura de faptul ca
medicamentele pentru investigatie clinica importate in Republica Moldova sunt
fabricate prin aplicarea unor standarde referitoare la calitate cel putin echivalente
celor din Republica Moldova.

52. AMDM nu este obligata sa inspecteze in mod regulat fabricantii de
medicamente pentru investigatie clinica de peste hotare. Necesitatea unor astfel
de inspectii se bazeaza pe evaluarea riscurilor, dar acestea se desfasoara cel putin
atunci cand AMDM are motive sa suspecteze ca standardele referitoare la
calitate aplicate in fabricarea medicamentelor pentru investigatie clinica
importate in Republica Moldova sunt mai putin stricte decat cele prevazute in
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prezentele Reguli si in ghidurile prevazute la art. 89 din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente.

53. Daca este necesar, inspectiile pot fi neanuntate.

54. Dupa fiecare inspectie, inspectorii intocmesc un raport de inspectie.
Inainte de a adopta raportul, AMDM acorda unitatii inspectate in cauza
posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la constatarile raportului.

55. In cazul in care constatirile raportului de inspectie arata ca fabricantul
respectd buna practica de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinica,
AMDM, in termen de 90 de zile de la inspectie, elibereaza fabricantului un
certificat de buna practica de fabricatie.

Sectiunea a 2-a
Drepturile inspectorilor

56. AMDM elibereaza legitimatii de serviciu inspectorilor, pentru
identificare.

57. Inspectorii AMDM 1n exercitiul functiei, la prezentarea legitimatiei de
serviciu, au drepturile prevazute la art. 148 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

Sectiunea a 3-a
Competenta si obligatiile inspectorilor

58. Pentru efectuarea inspectiilor la fabricantii de medicamente pentru
investigatie clinica, inspectorii detin calificari, experienta si cunostinte adecvate,
conform prevederilor art. 147 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

59. In particular, inspectorii detin urmitoarele competente:

59.1. experienta si cunostinte despre procesul de inspectie;

59.2. capacitate de a efectua rationamente profesionale in ceea ce priveste
conformarea la cerintele bunei practici de fabricatie;

59.3. capacitate de a aplica principiile gestiondrii riscurilor determinate de
calitate;

59.4. cunostinte despre tehnologiile actuale relevante pentru inspectii;

59.5. cunostinte despre tehnologiile actuale de fabricare a medicamentelor
pentru investigatie clinica.

60. Informatiile obtinute In urma inspectiilor raman confidentiale.
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61. AMDM se asigura ca inspectorii beneficiazd de formarea profesionala
necesara pentru a-si mentine sau pentru a-si imbunatati competentele
profesionale. Nevoile acestora in materie de formare profesionald sunt evaluate
periodic de catre persoanele desemnate in acest sens.

62. AMDM documenteaza calificarile, formarea profesionala si experienta
fiecarui inspector. Respectivele documente se actualizeaza permanent.

Sectiunea a 4-a
Sistemul de management al calitatii

63. AMDM stabileste si pune in aplicare un sistem de calitate conceput in
modul corespunzdtor, care este respectat de catre personalul si de catre
conducerea AMDM. Sistemul de calitate este actualizat, dupa caz.

64. Fiecare inspector este informat cu privire la procedurile-standard de
operare si la atributiile, responsabilitatile si cerintele sale de formare profesionala
continua.

Sectiunea a 5-a
Impartialitatea inspectorilor

65. AMDM se asigura ca inspectorii sunt liberi de orice influenta
necuvenitd care le-ar putea afecta impartialitatea si rationamentul. Inspectorii
sunt independenti, in mod special, fata de:

65.1. sponsor;

65.2. conducerea si personalul sediului in care se desfasoara studiul clinic;

65.3. investigatorii implicati in studiile clinice in care sunt utilizate
medicamentele pentru investigatie clinica fabricate de catre fabricantul inspectat;

65.4. persoanele care finanteaza studiul clinic in care este utilizat
medicamentul pentru investigatie clinica;

65.5. fabricant.

66. Inspectorii depun declaratia anuald privind averea si interesele
personale. AMDM 1ia in considerare declaratia atunci cand desemneaza
inspectorii pentru efectuarea inspectiilor specifice.
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Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
privind acordarea, modificarea, suspendarea si retragerea autorizatiei
de fabricatie si import si a certificatului privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea si retragerea
autorizatiei de fabricatie si import si a certificatului privind conformitatea cu
buna practicd de fabricatie (in continuare — Regulament) stabileste procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie si import si a certificatului privind
conformitatea cu buna practicdi de fabricatie de cdtre fabricantii si/sau
importatorii de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, precum si de catre unitdtile de control independente, modificarea
conditiilor in baza carora au fost eliberate autorizatia de fabricatie si import
si/sau certificatul privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie, precum si
suspendarea sau retragerea acestora.

2. In sensul prezentului Regulament, notiunile utilizate semnifica:

2.1. autorizatie de fabricatie si import — document emis de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in temeiul art. 77 din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente (in continuare — autorizatie).

2.2. importator de medicamente — persoana care realizeaza, in
conformitate cu dispozitiile legale, operatiuni de import de medicamente,
inclusiv cele pentru investigatie clinica;

2.3. unitate de control din afara locului de fabricatie (unitate de control
independenta) — entitate juridica distincta, unitate de control (fizico-chimic,
microbiologic, biologic etc.), care efectueaza la cerere, pe baza de contract,
testari analitice in vederea eliberdrii certificatelor de calitate/buletinelor de
analiza, derularii studiilor de stabilitate, precum si elaborarii unor metodologii de
control.

Capitolul II
AUTORIZATIA

3. Conform art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,

pentru a putea fabrica medicamente pe teritoriul Republicii Moldova, inclusiv
cele pentru investigatii clinice, solicitantii trebuie sd detina autorizatie.
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4. Pentru a putea importa medicamente in Republica Moldova, inclusiv
cele pentru investigatie clinicd, solicitantii trebuie sa detind autorizatie.

5. Autorizatia este necesara si in cazul medicamentelor destinate exclusiv
exportului, in cazul fabricantilor care sterilizeaza substante active sau excipienti,
in cazul fabricantilor de materii prime biologic active si in cazul unitatilor de
control independente care efectueaza activitati de testare pentru medicamente de
uz uman.

6. Autorizatia este necesara atat pentru fabricatia partiald, cat si pentru cea
totald, precum si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a
formei de prezentare (reambalare, reetichetare) a medicamentelor, inclusiv a
celor pentru investigatie clinica.

7. Autorizatia pentru un nou loc de fabricatie/import/control este emisa de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare —
AMDM) 1in baza cererii depuse de cidtre un agent economic inregistrat in
Republica Moldova.

8. Autorizatia este emisa in baza raportului favorabil de inspectie
farmaceutica intocmit de inspectorit AMDM, care confirma intrunirea conditiilor
impuse de Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

9. Pentru obtinerea autorizatiei, solicitantul depune la AMDM o cerere
insotita de urmatoarele documente si informatii:

9.1. documente administrative:

9.1.1. cererea in care se indicd denumirea, forma juridicd de organizare,
IDNO-ul intreprinderii sau al organizatiei ori numele, prenumele, adresa si
IDNP-ul persoanei fizice solicitante; genul de activitate, integral sau partial,
pentru a carui desfasurare se solicitd autorizatia; asumarea pe propria raspundere
de citre solicitantul de autorizatie a responsabilititii pentru respectarea
conditiilor de autorizare la desfasurarea genului de activitate pentru care se
solicitd Autorizatie si pentru autenticitatea documentelor prezentate;

9.1.2. formularul de solicitare a autorizatiei de fabricatie si import a
medicamentelor de uz uman/pentru investigatie clinica sau Formularul de
solicitare a modificarilor la autorizatia de fabricatie si import a medicamentelor
de uz uman/pentru investigatie clinicd, in forma aprobatd prin ordin al
directorului AMDM;

9.1.3. copia actului de proprietate sau a contractului de locatiune a
imobilului unde se va desfasura activitatea autorizata;

9.1.4. copia diplomei de studii superioare integrate in domeniul
farmaceutic pentru persoana calificata/persoanele calificate, care sa fie
autentificatd, recunoscuta sau echivalata in Republica Moldova;
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9.1.5. copiile diplomelor de studii superioare pentru personalul responsabil
de fabricatie si de controlul calitatii, care sa fie autentificate, recunoscute sau
echivalate in Republica Moldova;

9.1.6. copiile ordinelor de angajare a personalului-cheie (persoana
calificatd/persoanele calificate, responsabilul/responsabilii de fabricatie,
responsabilul/responsabilii de controlul calitétii);

9.1.7. autorizatia de activitate pentru utilizarea obiectivelor si a incaperilor
destinate activitatilor legate de circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor, dupa caz;

9.1.8. contract de prestari servicii cu un depozit de medicamente autorizat
pentru distributia angro de medicamente, in cazul importatorilor care nu detin
spatii de depozitare proprii.

9.2. documente tehnice:

9.2.1. dosarul standard al locului de fabricatie, intocmit pentru fiecare loc
de fabricatie, in forma aprobatd prin ordin al directorulut AMDM; importatorii
intocmesc dosarul standard pentru fiecare loc de import, tinand cont de specificul
activitatii de import; Tn mod similar, unitatile de control independente intocmesc
dosarul standard tindnd cont de specificul activitatii de control al calitatii;

9.2.2. angajamentul privind raportarea situatiei exacte a fiecdrui import
imediat dupa efectuarea acestuia, in forma aprobatd prin ordin al directorului
AMDM (situatie solicitatd numai pentru importatori).

10. In termen de 10 zile lucritoare de la data inregistririi cererii, AMDM
informeaza solicitantul cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
inspectiei:

10.1. daca documentatia prezentatd corespunde prevederilor pct.9,
solicitantul este informat despre acceptarea cererii sale de inspectie si despre
valoarea tarifului de inspectie care urmeazad a fi achitat. Cu exceptia situatiilor
justificate, inspectia are loc in termen de 10 zile lucratoare de la confirmarea
efectudrii platii, la o datd stabilitd de comun acord cu solicitantul;

10.2. daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat de catre
AMDM cu privire la informatiile necesare; in acest caz, termenele prevazute de
art. 79 alin. (2) si art. 80 alin. (2) din Legeanr. 153/2025 cu privire la
medicamente se suspenda pana la furnizarea documentatiei complete.

11. Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de inspectie Intocmit de
catre inspectorul/inspectoriit AMDM, care se transmite solicitantului cu trei zile
lucratoare Tnainte de data inspectiei.

12. Inspectia pentru autorizarea fabricatiei urmadreste respectarea

principiilor si regulilor de buna practicd de fabricatie a medicamentelor, inclusiv
a celor pentru investigatie clinicd, precum si respectarea ghidului privind buna
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practica de fabricatie a medicamentelor, aprobat prin ordin al directorului
AMDM.

13. In termen de 30 zile de la data efecturii inspectiei, solicitantului i se
transmite lista de deficiente/raportul de inspectie farmaceutica, dupa caz; in cazul
unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita, in termen de 30 zile,
planul de masuri corective §i preventive propus; in cazul in care masurile
corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in
timpul prevazut, AMDM transmite unitatii inspectate o singura solicitare de
completare/refacere a planului, Tnainte de intocmirea raportului de inspectie
farmaceutica.

14. In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (care contine concluzia
nerespectarii bunei practici de fabricatie), cu respectarea termenului prevazut la
art. 79 alin. (2) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, AMDM emite
in cel mai scurt timp posibil declaratia de neconformitate cu buna practica de
fabricatie. In astfel de cazuri, dupi rezolvarea deficientelor constatate de citre
inspectori, unitatea inspectata solicitd efectuarea unei noi inspectii.

15. In cazul unui raport de inspectie favorabil (care contine concluzia
respectarii bunei practici de fabricatie), Autorizatia se emite de catre AMDM 1in
termen de cel mult 90 zile de la data prezentdrii de cétre solicitant a
documentatiei complete, astfel cum este mentionat la pct. 9.

16. Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate se face dupa
emiterea autorizatiei, pe baza documentatiei transmise de catre solicitant sau
printr-o alta inspectie.

17. Autorizatia se emite in forma prevdzuta in anexa nr. 4, aceasta fiind
armonizatd cu forma autorizatiei de fabricatie si import descrisa in Compilatia de
proceduri comunitare privind inspectiile si schimbul de informatii, in forma de
document electronic trimis la adresa electronici indicati de solicitant. In cazul in
care solicitantul, in cererea prevazuta la pct. 10, solicita eliberarea autorizatiei pe
suport de hartie, aceasta se emite in doud exemplare originale, respectiv, un
exemplar se transmite solicitantului prin intermediul Ghiseului unic al AMDM,
iar al doilea se pastreaza in cadrul AMDM.

18. Autorizatia de fabricatie este valida doar daca are toate paginile
incluse. Numarul autorizatiei, semnatura, data si detaliile de contact apar pe
fiecare pagind a acesteia.

19. Autorizatia de fabricatie include istoricul modificarilor si un set de
anexe, parte integrantd a acesteia, care cuprind informatii privind:
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19.1. operatii de fabricatie si/sau import de medicamente, si/sau

19.2. operatii de fabricatie si/sau import de medicamente pentru
investigatie clinica;

19.3. locurile de fabricatie prin contract, care efectueaza operatiunile de
fabricatie prin contract pentru produsul finit;

19.4. laboratoarele cu analize prin contract, care efectueaza testari analitice
in legatura cu produsul finit;

19.5. persoana/persoanele calificate si inlocuitorul persoanei calificate;

19.6. responsabilii de activitatea de control al calitatii si de activitatea de
fabricatie;

19.7. data si domeniul inspectiei in baza careia a fost acordata autorizatia;

19.8. medicamentele si formele farmaceutice pentru care se aplicad
autorizatia. Actualizarea acesteia se efectueaza la solicitarea detinatorului
autorizatiei sau ca urmare a eliberarii/modificarii autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentului in cauza.

20. Frecventa urmatoarelor inspectii la fabricantul/importatorul de
medicamente/unitatea de control independentd se stabileste in baza evaludrii
riscurilor pentru planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente
armonizate cu Compilatia de proceduri comunitare privind inspectiile si
schimbul de informatii. Frecventa urmatoarelor inspectii se consemneazd in
raportul de inspectie.

21. Inspectia se efectueaza in termen de 10 zile de la confirmarea achitarii
tarifului de inspectie la o data stabilitd de comun acord cu unitatea inspectata.
Inspectia se desfasoara in conformitate cu pct. 11-16.

22. In cazul in care inspectia nu este solicitatd in termenul stabilit sau este
amanatd din motive care tin de fabricant/importator/unitatea de control
independenta, AMDM decide asupra statutului unitdtii privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie si ia masurile necesare.

23. Pentru inspectia mentionata la pct. 20, cu 90 zile inainte de frecventa
de inspectie mentionata in raportul inspectiei anterioare, detinatorul autorizatiei
are obligatia de a depune cererea de planificare a inspectiei, insotitd de Dosarul
standard al locului de fabricatie, In forma aprobatd prin ordin al directorului
AMDM, documentele administrative mentionate la pct. 9 actualizate, daca au
survenit modificdri, si situatia privind masurile corective si preventive
implementate dupa inspectia anterioara.

24. Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei trebuie sa fie anuntata
in prealabil la AMDM, conform art. 80 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
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medicamente, odatd cu solicitarea unei noi Autorizatii sau cu modificarea
unei/unor anexe la aceasta, in functie de tipul schimbarii.

25.In cazul modificarilor administrative, Autorizatia se elibereazi in
termen de 30 de zile de la data receptionarii cererii complete, pe baza
documentatiei actualizate trimise.

26. In cazul modificarilor tehnice, in care este necesar sa se verifice
conditiile prin intermediul unei inspectii farmaceutice, Autorizatia se elibereaza
in termen de 90 de zile de la data receptionarii cererii complete, in baza unui nou
raport de inspectie farmaceuticd favorabil.

27. AMDM poate cere detinatorului autorizatiei care solicitda modificarea
conditiilor, astfel cum este mentionat la pct. 24, informatii suplimentare
referitoare la datele furnizate, pentru a decide cu privire la modificarea
conditiilor respective. In cazul in care AMDM 1isi exercita acest drept, aplicarea
termenelor stabilite la pct. 25 si 26 se suspenda pana la furnizarea informatiilor
suplimentare solicitate.

28. In situatia in care in timpul oricirei inspectii se constati neindeplinirea
unei sau a mai multor conditii care au stat la baza eliberarii autorizatiei, AMDM
suspendd, partial, pentru activitatile/operatiile stabilite neconforme, sau total
Autorizatia pand la remedierea deficientelor constatate sau o retrage daca
deficientele constatate nu mai pot fi remediate.

29. Suspendarea sau retragerea autorizatiei se realizeaza conform
prevederilor art. 81 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Capitolul III
CERTIFICATUL PRIVIND CONFORMITATEA
CU BUNA PRACTICA DE FABRICATIE

30.In cazul inspectiei de autorizare a fabricantilor/importatorilor de
medicamente/unitatilor de control independente sau in cazul unei inspectii de
urmarire, AMDM emite certificatul privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie (in continuare — certificat GMP) in termen de 90 de zile de la data
efectudrii inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie respectiv se
precizeaza respectarea bunei practici de fabricatie. Certificatul GMP prezinta o
confirmare a validitatii autorizatiei de fabricatie sau a documentului echivalent
eliberat de catre autoritatile de reglementare de peste hotare (licentd) si este
obligatoriu.

31. AMDM decide, in legatura cu cererea de autorizare de punere pe
piatd/certificatul de inregistrare sau cu o variatie la autorizatia de punere pe
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piatd/certificatul de inregistrare a unui medicament in Republica Moldova, daca
este necesard efectuarea unei inspectii pentru stabilirea conformitatii cu buna
practica de fabricatie in cazul unui fabricant de medicamente sau al unei
substante active de peste hotare. In aceasta situatie, AMDM solicita fabricantului
medicamentului/substantei active de peste hotare/reprezentantului sau in
Republica Moldova sd depund cererea de planificare a inspectiei Insotita de
Dosarul standard al locului de fabricatie, in vederea efectudrii inspectiei.
Solicitarea nu trebuie sa contravina acordurilor pe care Republica Moldova le are
cu tara respectiva 1n ceea ce priveste inspectiile de buna practica de fabricatie.

32. Inspectia prevazuta la pct. 30 se efectueazda de ciatre AMDM in
conformitate cu procedurile AMDM armonizate cu Compilatia de proceduri
comunitare privind inspectiile si schimbul de informatii.

33.1In situatiile in care este oportuni efectuarea de citre AMDM a
inspectiilor la localurile fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de
substante active si la localurile fabricantilor si importatorilor de excipienti
folositi ca materii prime, inspectiile la un fabricant de substanta activa/excipient
din Republica Moldova sau dintr-o alta tara pot fi efectuate ca urmare a deciziei
AMDM conform pct. 31 sau a unei solicitdri transmise de fabricant.

34. In cazul importului unui medicament, la emiterea certificatului GMP
pentru un fabricant de medicamente de peste hotare, AMDM devine autoritate de
supraveghere pentru acel loc de fabricatie si are responsabilitdti privind
inspectarea lui periodica.

35.1n cazul in care se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale,
inclusiv a regulilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la
art. 83 lit. f) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, AMDM face
inspectii inopinate la localurile apartinand fabricantilor/importatorilor de
substante active si de excipienti din alte tari implicati in procedurile de autorizare
de punere pe piatd/variatiile gestionate de AMDM.

36. Pentru obtinerea certificatului GMP, fabricantul de medicamente din
Republica Moldova sau de peste hotare, importatorul de medicamente,
fabricantul de substante active ori fabricantul de excipienti din Republica
Moldova sau de peste hotare, ori unitatea de control independentd din Republica
Moldova depune la AMDM o cerere pentru planificarea inspectiei, nsotita de
Dosarul standard al locului de fabricatie/import/unitate de control independenta
(in cazul fabricantilor de peste hotare se depune documentatia in limba engleza).

37.1n cazul mentionat la pct. 35, AMDM solicita fabricantului de
medicamente din Republica Moldova sau de peste hotare, importatorului de
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medicamente, fabricantului de substante active din Republica Moldova sau de
peste hotare, fabricantului de excipienti sau unitdtii de control independente sa
depund documentele prevazute la pct. 36 in vederea inspectiei.

38. In termen de 20 zile de la data inregistrarii cererii, AMDM informeazi
solicitantul cu privire la documentele transmise n vederea efectuarii inspectiei:

38.1. dacda documentatia prezentatd este completd, solicitantul este
informat despre acceptarea cererii sale de inspectie si despre valoarea tarifului
care urmeazd a fi achitat pentru inspectie. Cu exceptia situatiilor justificate,
inspectia are loc in termen de 30 zile de la confirmarea efectuarii platii, la o data
stabilitd de comun acord cu solicitantul;

38.2. daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu
privire la informatiile care trebuie transmise la AMDM.

39. Inspectia se desfasoara in acord cu planul de inspectie intocmit de
catre inspectorul/inspectorit AMDM, care se transmite unitdtii solicitante cu trei
zile inainte de data inspectiei.

40. Inspectia pentru acordarea certificatului GMP urmadreste respectarea
regulilor bunei practici de fabricatie a medicamentelor, inclusiv cele pentru
investigatie clinica, precum si respectarea ghidului privind buna practicd de
fabricatie a medicamentelor, aprobat prin ordin al directorului AMDM.

41. Inspectia pentru acordarea certificatului GMP pentru substante active
si excipienti urmadreste respectarea principiilor si ghidurilor de buna practica
pentru substante active.

42. In termen de 30 zile de la data efectudrii inspectiei, solicitantului i se
transmite lista de deficiente/raportul de inspectie farmaceutica, dupd caz; in
situatia existentei unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita, in
termen de 30 zile, planul de masuri corective si preventive propus; in cazul in
care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau acestea nu se
depun in timpul prevazut, AMDM transmite unitdtii inspectate o singura
solicitare de completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de
inspectie farmaceutica.

43. In cazul in care masurile corective si preventive propuse de citre
companie sunt necorespunzatoare, rezultatele inspectiei se evalueaza prin prisma
unui raport de inspectie nefavorabil.

44. In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (care contine concluzia de
nerespectare a bunei practici de fabricatie)) AMDM emite declaratia de
neconformitate cu buna practica de fabricatie. In astfel de cazuri, AMDM aplica
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prevederile procedurii privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei
practici de fabricatie, care necesitd masuri coordonate pentru a proteja sdnatatea
publicd, armonizate cu Compilatia de proceduri comunitare privind inspectiile si
schimbul de informatii. Dupa rezolvarea deficientelor constatate de catre
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

45. In cazul unui raport de inspectie final favorabil, certificatul GMP se
emite de cétre directorul AMDM in cel mult 90 de zile de la data inspectiei.

46. Prin derogare de la termenul prevazut la pct. 45, certificatul GMP se
elibereaza in termen de pana la 15 zile de la eliberarea autorizatiei de fabricatie si
import pentru medicamente ori pentru medicamente pentru investigatie clinica,
de la modificarea autorizatiei respective de la inscrierea in registrul fabricantilor
de substante active sau de la modificarea inscrierii in registru.

47. Certificatul GMP se emite in conformitate cu modelul prezentat in
anexa nr. 5, acesta fiind armonizat cu Compilatia de proceduri comunitare
privind inspectiile si schimbul de informatii. Certificatul GMP se emite bilingv
(in limbile romana si englezd), in forma de document electronic trimis pe adresa
electronicd indicatd de solicitant. In cazul in care solicitantul, in cererea
prevazutd la pct. 9, solicitd eliberarea certificatului GMP pe suport de hartie,
aceasta se emite Tn doud exemplare originale, respectiv, un exemplar se transmite
solicitantului prin intermediul Ghiseulur unic al AMDM, iar al doilea se
pastreaza in cadrul AMDM.

48. Certificatul GMP este valid doar daca are toate paginile incluse.

49. Cu 90 de zile Tnainte de expirarea termenului prevazut de certificatul
GMP, fabricantul de substante active din Republica Moldova/de peste hotare sau
fabricantul de  medicamente din  Republica  Moldova/de  peste
hotare/reprezentantul acestuia in Republica Moldova depune la AMDM o cerere
insotitd de Dosarul standard al locului de fabricatie. In cazul in care fabricantul
de medicamente/substante active de peste hotare detine un certificat GMP emis
de o autoritate de reglementare din tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente, acesta depune la AMDM copia
autentificata, pentru a dovedi conformitatea cu buna practica de fabricatie.

50. Reinnoirea certificatului GMP se face in conformitate cu prevederile
pct. 36-48.

51. Certificatul GMP este retras prin ordin al directorului AMDM daca, in
urma inspectiei farmaceutice, se constatd cd detindtorul autorizatiei de fabricatie
si import sau agentul economic care este Inscris in registrul fabricantilor de
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substante active nu respectd regulile de bund practici de fabricatie
corespunzatoare.

52. Daca se constata neindeplinirea uneia sau a mai multor conditii care au
stat la baza certificarii, AMDM, dupa caz, suspenda certificatul GMP, partial (in
cazul in care doar anumite activititi nu se desfdsoara conform bunei practici de
fabricatie) sau total, pand la remedierea deficientelor constatate, sau retrage
certificatul GMP daca deficientele constatate nu pot fi remediate.

53. Daca unitatea isi inceteaza activitatea, certificatele GMP se depun la
AMDM in vederea anularii acestora.
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Anexanr. 4
la Hotararea Guvernului nr. /2026

AUTORIZATIE
de fabricatie si import de medicamente

I. Numarul autorizatiei

2. Numele detinatorului
autorizatiei

3. Adresa locului de fabricatie

4. Adresa juridica a detinatorului
autorizatiei

5. Domeniul vizat de autorizatie si

formele dozate

6. Bazele legale ale autorizatiei

7. Data

8. Anexe atasate

9. Prenumele si numele
directorului

Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

(Toate locurile de fabricatie autorizate trebuie
sd fie enumerate dacd nu sunt vizate de
autorizatii separate)

Anexa nr. 1 si/sau anexa nr. 2

(Anexele separate pentru diferite locuri de
fabricatie ar trebui sa fie utilizate n cazul in
care nu sunt vizate de autorizatii separate)

zz.1l.aaaa

Anexa nr. 1 si/sau anexa nr. 2
Anexe optionale:
anexa nr. 3 (adresa locului(lor) de fabricatie
prin contract);
Anexa nr. 4 (adresa laboratoarelor cu analize
prin contract);
anexa nr. 5 (numele persoanei calificate);
anexa nr. 6 (numele persoanelor responsabile);
anexa nr. 7 (data inspectiei in baza céreia a
fost eliberata Autorizatia, scopul ultimei
inspectii);
anexa nr. 8 (medicamentele autorizate pentru a
fi fabricate/importate)

semnatura

L.S.

5
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Istoricul modificarilor
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

crt.

Data
aplicarii

Obiectul modificarilor
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Numele si adresa locului
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Anexanr. 1
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
(stergeti sectiunile care nu sunt aplicabile)

[ ] Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
[ ] Operatii de fabricatie (conform partii 1)
[ ] Import de medicamente (conform partii 2)

Partea 1.
1.1.

1.2

OPERATII DE FABRICATIE
Produse sterile
1.1.1. Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.1.1. Lichide volume mari
1.1.2. Liofilizate
1.1.3. Semisolide
1.1.4. Lichide volume mici
1.1.1.5. Solide si implanturi
1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa >
1.1.2. Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.1.2.1. Lichide volume mari
1.1.2.1. Semisolide
1.1.2.3. Lichide volume mici
1.1.2.4. Solide si implanturi
1.1.2.5. Alte produse sterilizate final < se va completa >
1.1.3. Certificarea seriei
Produse nesterile
1.2.1. Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.2.1.1. Capsule
1.2.1.2. Capsule moi
1.2.1.3. Gume masticabile
1.2.1.4. Matrici impregnate
1.2.1.5. Lichide pentru uz extern
1.2.1.6. Lichide pentru uz intern
1.2.1.7. Gaze medicinale
1.2.1.8. Alte forme solide dozate
1.2.1.9. Preparate presurizate
1.2.1.10. Generatoare de radionuclizi
1.2.1.11. Semisolide
1.2.1.12. Supozitoare
1.2.1.13. Comprimate
1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
1.2.1.15. Alte medicamente nesterile < se va completa >

l.
l.
l.
l.
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| 1.2.2. Certificarea seriei
1.3. | Medicamente biologice
1.3.1. Medicamente biologice
1.3.1.1. Produse din sange
1.3.1.2. Produse imunologice
1.3.1.3. Produse pentru terapia celulara
1.3.1.4. Produse pentru terapia genica
1.3.1.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.1.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
1.3.1.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
1.3.2. Certificarea seriei
1.3.2.1. Produse din sange
1.3.2.2. Produse imunologice
1.3.2.3. Produse pentru terapia celulara
1.3.2.4. Produse pentru terapia genica
1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
1.3.2.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
1.4. Alte produse sau activitati de fabricatie
1.4.1. Fabricatie de:
1.4.1.1. Produse din plante
1.4.1.2. Produse homeopate
1.4.1.3. Altele < se va completa >
1.4.2. Sterilizarea substantei active/excipientilor/produsului finit:
1.4.2.1. Prin filtrare
1.4.2.2. Cu caldurd uscata
1.4.2.3. Cu caldura umeda
1.4.2.4. Chimica
1.4.2.5. Cu radiatii Gamma
1.4.2.6. Prin bombardare cu electroni
1.4.3. Altele < se va completa >
1.5. Ambalare
1.5.1. Ambalare primara
1.5.1.1. Capsule
1.5.1.2. Capsule moi
1.5.1.3. Gume masticabile
1.5.1.4. Matrici impregnate
1.5.1.5. Lichide pentru uz extern
1.5.1.6. Lichide pentru uz intern
1.5.1.7. Gaze medicinale
1.5.1.8. Alte forme solide dozate
1.5.1.9. Preparate presurizate
1.5.1.10. Generatoare de radionuclizi
1.5.1.11. Semisolide
1.5.1.12. Supozitoare
1.5.1.13. Comprimate
1.5.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
1.5.1.15. Alte medicamente nesterile < se va completa >
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1.5.2. Ambalare secundara

Teste pentru controlul calitatii

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3. Fizico-chimice

1.6.4. Biologice

Orice restrictii sau observatii care sd clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie:

Partea 2.
2.1.

2.2.

2.3.

IMPORTUL DE MEDICAMENTE
Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate
2.1.1. Microbiologice: sterilitate
2.1.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
2.1.3. Fizico-chimice
2.1.4. Biologice
Certificarea seriei medicamentelor importate
2.2.1. Produse sterile
2.2.1.1. Preparate aseptic
2.2.1.1. Sterilizate final
2.2.2. Produse nesterile
2.2.3. Medicamente biologice
2.2.3.1. Produse din sange
2.2.3.2. Produse imunologice
2.2.3.3. Produse pentru terapia celulara
2.2.3.4. Produse pentru terapia genica
2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie
2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
2.2.3.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
Alte activitati de import (orice altd activitate de import relevanta care nu este
inclusa mai sus)
2.3.1. Locul fizic al importului
2.3.2. Importul de produse intermediare care vor fi supuse unor procesari
ulterioare
2.3.3 Substante active biologice
2.3.4 Altele < se va completa >

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de import:
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Anexanr. 2
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
(stergeti sectiunile care nu sunt aplicabile)

Numele si adresa locului

[ ] Medicamente de uz uman pentru investigatie clinici

OPERATII AUTORIZATE
[ ] Operatii de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinici (conform partii 1)
[ ] Import de medicamente pentru investigatie clinici (conform pirtii 2)

Partea 1. OPERATII DE FABRICATIE A MEDICAMENTELOR PENTRU
INVESTIGATIE CLINICA
1.1. Medicamente sterile pentru investigatie clinica
1.1.1. Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.1.1.1. Lichide volume mari
1.1.1.2. Liofilizate
1.1.1.3. Semisolide
1.1.1.4. Lichide volume mici
1.1.1.5. Solide si implanturi
1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa >
1.1.2. Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.1.2.1. Lichide volume mari
1.1.2.2. Semisolide
1.1.2.3. Lichide volume mici
1.1.2.4. Solide si implanturi
1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa >
1.1.3. Certificarea seriei
1.2 Produse nesterile pentru investigatie clinica
1.2.1. Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
1.2.1.1. Capsule
1.2.1.2. Capsule moi
1.2.1.3. Gume masticabile
1.2.1.4. Matrici impregnate
1.2.1.5. Lichide pentru uz extern
1.2.1.6. Lichide pentru uz intern
1.2.1.7. Gaze medicinale
1.2.1.8. Alte forme solide dozate
1.2.1.9. Preparate presurizate
1.2.1.10. Generatoare de radionuclizi
1.2.1.11. Semisolide
1.2.1.12. Supozitoare
1.2.1.13. Comprimate
1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
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| 1.2.1.15. Alte medicamente nesterile < se va completa >
| 1.2.2. Certificarea seriei
1.3. | Medicamente biologice pentru investigatie clinica
1.3.1. Medicamente biologice
1.3.1.1. Produse din sange
1.3.1.2. Produse imunologice
1.3.1.3. Produse pentru terapia celulara
1.3.1.4. Produse pentru terapia genica
1.3.1.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.1.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
1.3.1.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
1.3.2. Certificarea seriei
1.3.2.1. Produse din sange
1.3.2.2. Produse imunologice
1.3.2.3. Produse pentru terapia celulara
1.3.2.4. Produse pentru terapia genica
1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
1.3.2.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
1.4. Alte produse pentru investigatie clinica sau activitati de fabricatie
1.4.1. Fabricatie de:
1.4.1.1. Produse din plante
1.4.1.2. Produse homeopate
1.4.1.3. Altele < se va completa >
1.4.2. Sterilizarea substantei active/excipientilor/produsului finit:
1.4.2.1. Prin filtrare
1.4.2.2. Cu caldura uscata
1.4.2.3. Cu caldurd umeda
1.4.2.4. Chimica
1.4.2.5. Cu radiatii Gamma
1.4.2.6. Prin bombardare cu electroni
1.4.3. Altele < se va completa >
1.5. Ambalare
1.5.1. Ambalare primara
1.5.1.1. Capsule
1.5.1.2. Capsule moi
1.5.1.3. Gume masticabile
1.5.1.4. Matrici impregnate
1.5.1.5. Lichide pentru uz extern
1.5.1.6. Lichide pentru uz intern
1.5.1.7. Gaze medicinale
1.5.1.8. Alte forme solide dozate
1.5.1.9. Preparate presurizate
1.5.1.10. Generatoare de radionuclizi
1.5.1.11. Semisolide
1.5.1.12. Supozitoare
1.5.1.13. Comprimate
1.5.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
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1.5.1.15. Alte medicamente nesterile < se va completa >
1.5.2. Ambalare secundara
Teste pentru controlul calitatii
1.6.1. Microbiologice: sterilitate
1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3. Fizico-chimice
1.6.4. Biologice

Orice restrictii sau observatii care sd clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie:

Partea 2.
2.1.

2.2.

2.3.

IMPORTUL DE MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGATIE CLINICA
Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate

2.1.1. Microbiologice: sterilitate

2.1.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate

2.1.3. Fizico-chimice

2.1.4. Biologice
Certificarea seriei medicamentelor pentru investigatie clinica importate
2.2.1. Produse sterile

2.2.1.1. Preparate aseptic

2.2.1.2. Sterilizate final
2.2.2. Produse nesterile
2.2.3. Medicamente biologice

2.2.3.1. Produse din sange

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulara

2.2.3.4. Produse pentru terapia genica

2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

2.2.3.8. Alte medicamente biologice < se va completa >
Alte activitati de import (orice altd activitate de import relevanta care nu este
inclusa mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importului

2.3.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesari

ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

2.3.4. Altele < se va completa >

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de import:
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Anexanr. 3
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

Adresa locului(locurilor) de fabricatie prin contract
Denumirea
Adresa
Etapele de fabricatie

Numarul autorizatiei
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Anexanr. 4
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

Adresa laboratoarelor cu analize prin contract
Denumirea
Adresa

Tipul analizelor

Numarul autorizatiei
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Anexanr. 5
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

Numele persoanei/persoanelor calificate |

Numele inlocuitorului persoanei calificate |
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Anexanr. 6
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

Numele persoanei responsabile
de activitatea de control al calitatii

Numele persoanei responsabile de
activitatea de fabricatie
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Anexanr. 7
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente
nr.

Data inspectiei in baza cireia a fost acordata autorizatia

Data inspectiei ‘ Domeniul de aplicare a ultimei inspectii
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Anexanr. 8
la Autorizatia de fabricatie
si import de medicamente

nr.

Medicamente autorizate pentru a fi fabricate/importate
conform art. 79 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente

este autorizat sa le

Lista medicamentelor pe care

(numele detinatorului autorizatiei)

produca la adresa locului de fabricatie
Nr. | Denumirea Doza Forma Denumirea Volumul/

crt. | comerciala divizarea

Ambalajul

farmaceutica comuna
internationala

este autorizat sa le

Lista medicamentelor pe care

(numele detinatorului autorizatiei)

importe

Nr.| Denumirea | Doza Forma Denumirea Volumul/ Ambalajul

crt. | comerciala farmaceutica comuna divizarea
internationala

Note:
1 Numadrul autorizatiei de fabricatie si import trebuie sa apara pe fiecare pagind a autorizatiei.

2 Semnatura, data si detaliile de contact trebuie sd apara pe fiecare pagina a autorizatiei.
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Anexanr. 5
la Hotararea Guvernului nr. /2026

Certificat nr. [certificate no.

CERTIFICAT
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie

CERTIFICATE
OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Partea 1/Part 1

Emis in urma unei inspectii in acord cu art. 82 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente/Issued following an inspection in accordance with art. 82 of Law no. 153/2025
on medicines

Autoritatea competenta Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica
Moldova confirma urmatoarele/The competent authority Medicines and Medical Devices
Agency from Republic of Moldova confirms the following:

Fabricantul/The manufacturer:
Adresa locului de fabricatie/ Site address:
(stergeti sectiunile care nu sunt aplicabile)

A fost inspectat In cadrul programului national de inspectie referitor la autorizatia de fabricatie
si import nr. in acord cu art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente/Has been inspected under the national inspection programme in connection with
manufacturing an import authorisation no. in acordance with art. 77 of
Law no. 153/2025 on medicines.

sau
A fost inspectat 1n legatura cu autorizatia(-ile) de punere pe piata in acord cu art. 146 alin. (13)
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente/Has been inspected in connection with
marketing authorisation(s) in accordance with art. 146 para. (13) of Law no. 153/2025 on
medicines

sau
Este fabricant de substante active care a fost inspectat in conformitate cu art. 146 alin. (1) din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente/Is an active substance manufacturer that has
been inspected in accordance with art. 146 para. (1) of Law no. 153/2025 on medicines

sau
Este fabricant de excipienti care a fost inspectat in conformitate cu art. 146 alin. (1) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente/Is an excipient manufacturer that has been inspected in
accordance with art. 146 para. (1) of Law no. 153/2025 on medicines.

: sau

Este fabricant de medicamente de uz uman pentru investigatie clinica care a fost inspectat in
conformitate cu art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente/Is an investigational
medicinal product manufacturer that has been inspected in accordance with art. 77 of Law
no. 153/2025 on medicines.

. sau

Altele (se va specifica)/Other (please specify) .

Din informatiile acumulate in timpul inspectiei la acest fabricant, ultima fiind efectuata
in / / [data], se constatd cd acesta respectd cerintele de
buna practicd de fabricatie la care se face referire in principiile si ghidurile pentru Buna
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Practica de Fabricatie stabilite in JFrom the knowledge gained during inspection

of this manufacturer, the latest of which was conducted on ..../...../..... [date], it is considered

that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements in accordance referred to

in The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in
1

Acest certificat reflectd statutul locului de fabricatie la data inspectiei mentionata mai sus si nu
mai poate fi luat in considerare daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de trei ani.
Aceasta perioada de valabilitate poate fi redusa folosind principii de management al riscului n
activitatea de reglementare, printr-o remarca mentionata la rubrica ,,Resctrictii sau observatii
care sa clarifice”. Acest certificat este valid numai dacd are toate paginile incluse, precum si
ambele parti (1 si 2). Autenticitatea acestui certificat poate fi verificatd la autoritatea
emitentd./This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more
than three years have elapsed since the date of that inspection. However, this period of
validity may be reduced using regulatory risk management principles by an entry in the
Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid only when presented with all
pages and both Part 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified with the
issuing authority.

/ ) Numele si  semndtura persoanei autorizate din  Agentia
[data?] Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Name and signature of the authorised person of Medicines and
Medical Devices Agency of Republic of Moldova

Telefon: Fax:
Prenumele si numele directorului?
Semnadtura:

Stampila:
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Partea 2/Part 2

[ ] Medicamente de uz uman/Human Medicinal Products®

[ ] Medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd/Human Investigational Medicinal
Products’

1. OPERATII DE FABRICATIE/MANUFACTURING OPERATIONS?

1.1. Produse sterile/ Sterile products
1.1.1. Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)/
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Lichide volume mari/Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizate/Large volume liquids
1.1.1.3. Semisolide/Semi-solids
1.1.1.4. Lichide volume mici/Small volume liquids
1.1.1.5. Solide si implanturi/Solids and implants
1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa>/Other aseptically
prepared products <free text>

1.1.2. Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)/
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Lichide volume mari/Large volume liquids
1.1.2.2. Semisolide/Semi-solids
1.1.2.3. Lichide volume mici/Small volume liquids
1.1.2.4. Solide si implanturi/Solids and implants
1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa>/Other terminally sterilised
prepared products <free text>

1.1.3. Certificarea seriei/Batch certification
1.2. Produse nesterile/Non-sterile products

1.2.1. Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)/ Non-
sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1. Capsule/Capsules, hard shell

1.2.1.2. Capsule moi/Capsules, soft shell

1.2.1.3. Gume masticabile/Chewing gums

1.2.1.4. Matrici impregnate/Impregnated matrices

1.2.1.5. Lichide pentru uz extern/Liquids for external use

1.2.1.6. Lichide pentru uz intern/Liquids for internal use

1.2.1.7. Gaze medicinale/Medicinal gases

1.2.1.8. Alte forme solide dozate/Other solid dosage forms

1.2.1.9. Preparate presurizate/ Pressurised preparations

1.2.1.10. Generatoare de radionuclizi/ Radionuclide generators

1.2.1.11. Semisolide/Semi-solids

1.2.1.12. Supozitoare/Suppositories

1.2.1.13. Comprimate/Tablets

1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice/Transdermal patches

1.2.1.15. Alte medicamente nesterile <se va completa>/Other non-sterile

medicinal product <free text>

1.2.2. Certificarea seriei/Batch certification
1.3. Medicamente biologice/Biological medicinal products
1.3.1 Medicamente biologice/Biological medicinal products
1.3.1.1. Produse din sange/Blood products
1.3.1.2. Produse imunologice/Immunological products
1.3.1.3. Produse pentru terapia celulard/Cell therapy products
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1.3.1.4. Produse pentru terapia genica/Gene therapy products
1.3.1.5. Produse obtinute prin biotehnologie/Biotechnology products
1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale/Human or animal
extracted products
1.3.1.7 Produse obtinute prin inginerie tisulard/Tissue engineered products
1.3.1.8 Alte medicamente biologice <se va completa>/Other biological medicinal
products <free text>
1.3.2. Certificarea seriei/Batch certification
1.3.2.1. Produse din sange/Blood products
1.3.2.2. Produse imunologice/Immunological products
1.3.2.3. Produse pentru terapia celulard/Cell therapy products
1.3.2.4. Produse pentru terapia genica/Gene therapy products
1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie/Biotechnology products
1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale/Human or animal
extracted products
1.3.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulard/Tissue engineered products
1.3.2.8. Alte medicamente biologice <se va completa>/Other biological medicinal
products <free text>

1.4. Alte produse sau activitati de fabricatie/Other products or processing activity
1.4.1. Fabricatie de:/Manufacture of:
1.4.1.1. Produse din plante/Herbal products
1.4.1.2. Produse homeopate/ Homoeopathic products
1.4.1.3. Altele <se va completa>/Other <free text>
1.4.2. Sterilizarea substantei active/excipientilor/ produsului finit:/Sterilisation of active
substances/excipients finished product:
1.4.2.1. Prin filtrare/Filtration
1.4.2.2. Cu caldura uscata/Dry heat
1.4.2.3. Cu caldura umeda/Moist heat
1.4.2.4. Chimica/Chemical
1.4.2.5. Cu radiatii Gamma/Gamma irradiation
1.4.2.6. Prin bombardare cu electroni/Electron beam
1.4.3. Altele <se va completa>/Other <free text>

1.5. Ambalare/Packaging

1.5.1. Ambalare primard/Primary packing
1.5.1.1. Capsule/Capsules, hard shell
1.5.1.2. Capsule moi/Capsules, soft shell
1.5.1.3. Gume masticabile/Chewing gums
1.5.1.4. Matrici impregnate/Impregnated matrices
1.5.1.5. Lichide pentru uz extern/Liquids for external use
1.5.1.6. Lichide pentru uz intern/Liquids for internal use
1.5.1.7. Gaze medicinale/Medicinal gases
1.5.1.8. Alte forme solide dozate/Other solid dosage forms
1.5.1.9. Preparate presurizate/ Pressurised preparations
1.5.1.10. Generatoare de radionuclizi/Radionuclide generators
1.5.1.11. Semisolide/Semi-solids
1.5.1.12. Supozitoare/Suppositories
1.5.1.13. Comprimate/Tablets
1.5.1.14. Sisteme terapeutice transdermice/Transdermal patches
1.5.1.15. Alte medicamente nesterile <se va completa>/Other non-sterile
medicinal products <free text>
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1.6.

1.5.2. Ambalare secundara/Secondary packing
Teste pentru controlul calitatii’Quality control testing

1.6.1. Microbiologice: sterilitate/Microbiological: sterility

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate/ Microbiological: non-sterility
1.6.3. Fizico-chimice/Chemical/Physical

1.6.4. Biologice/Biological

2. IMPORTUL DE MEDICAMENTE/IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS'

2.1.

2.2.

Teste pentru controlul calitiatii medicamentelor importate/Quality control testing of
imported medicinal products

2.1.1. Microbiologice: sterilitate/ Microbiological: sterility

2.1.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate/Microbiological: non-sterility

2.1.3. Fizico-chimice/Chemical/Physical

2.1.4. Biologice/Biological
Certificarea seriei medicamentelor importate/Batch certification of imported
medicinal products
2.2.1. Produse sterile/Sterile Products

2.2.1.1. Preparate aseptic/Aseptically prepared

2.2.1.2 . Sterilizate final/Terminally sterilised

2.2.2. Produse nesterile/Non-sterile products
Medicamente biologice/Biological medicinal products
2.2.2.1. Produse din sange/Blood products
2.2.2.2. Produse imunologice/Immunological products
2.2.2.3. Produse pentru terapia celulard/Cell therapy products
2.2.2.4. Produse pentru terapia genica/Gene therapy products
2.2.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie/Biotechnology products
2.2.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale/Human or animal
extracted products
2.2.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara/7issue engineered products
2.2.2.8. Alte medicamente biologice <se va completa>/Other biological medicinal
products <free text>

2.3.

Alte activitati de import (orice altd activitate de import relevanta care nu este inclusa
mai sus)/Other importation activities (any other relevant import activity not included
above)

2.3.1. Locul fizic al importului/Site of physical importation

2.3.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesari ulterioare/

Importation of intermediate which undergoes further processing

2.3.3. Substante active biologice/Biological active substances

2.3.4. Altele <se va completa>/Other <free text>

Orice restrictii sau observatii care s clarifice domeniul acoperit de acest certificat:/

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate!:
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3. OPERATII DE FABRICATIE - SUBSTANTE ACTIVE/MANUFACTURING
OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES?
Substanta activa:

3.1. Fabricarea substantelor active prin sintezd chimicd/Manufacture of Active
Substance by Chemical Synthesis
3.1.1. Fabricatie de intermediari de substanta activd/Manufacture of active
substance intermediates
3.1.2. Fabricatie de substante active brute /Manufacture of crude active substance
3.1.3. Etape de formare de saruri/purificare: <se va completa> (e.g. cristalizare)/
Salt formation/Purification steps : <free text> (e.g. crystallisation)
3.1.4. Altele <se va completa>/Other <free text>
3.2. Extractia substantelor active din surse naturale/Extraction of Active Substance
from Natural Sources
3.2.1. Extractia de substante din surse vegetale/Extraction of substance from plant
source
3.2.2. Extractia de substante din surse animale/Extraction of substance from animal
source
3.2.3. Extractia de substante din surse umane/Extraction of substance from human
source
3.2.4. Extractia de substante din surse minerale/Extraction of substance from
mineral source
3.2.5. Modificarea substantei extrase <specificatii sursal, 2, 3, 4>/Modification of
extracted substance < specificatii sursal,2,3,4 >
3.2.6. Purificarea substantelor extrase <specificatii sursal, 2, 3, 4>/Purification of
extracted substance <specificatii sursal, 2, 3, 4>
3.2.7. Altele <se va completa>/Other <free text>
3.3. Fabricatie de substante active folosind procese biologice/Manufacture of Active
Substance using Biological Processes
3.3.1. Fermentare/Fermentation
3.3.2.. Culturi celulare <specificati tipul de celule> (e.g. de mamifere/bacteriene)/
Cell Culture <specify cell typ> (e.g. mammalian/bacterial)
3.3.3 Izolare/Purificare/Isolation/Purification
3.3.4. Modificare/Modification
3.3.5. Altele <se va completa>/Other <free text>
3.4. Fabricatie de substante active sterile (sectiunile 3.1, 3.2, 3.3 se completeaza dupa
caz)/Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as
applicable)
3.4.1. Preparate aseptic/Aseptically prepared
3.4.2. Sterilizate final/Terminally sterilised
3.5. Etapele generale finale/General Finishing Steps

3.5.1. Etape de procesare fizica <specificati> (e.g. uscare, maruntire, micronizare,
cernere)/Physical processing steps <specify> (e.g. drying, milling/micronisation,
sieving)

3.5.2. Ambalare primara (ambalarea/sigilarea substantei active intr-un material de
ambalare care este in contact direct cu substanta)/Primary Packaging
(enclosing/sealing the active substance within a packaging material which is in
direct contact with the substance)

3.5.3. Ambalare secundara (punerea ambalajului primar sigilat intr-un ambalaj
secundar sau recipient. Aceasta include orice etichetare a materialului care poate fi
utilizatda pentru identificarea §i trasabilitatea (numar de serie) substantei
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active)/Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer
packaging material or container. This also includes any labelling of the material
which could be used for identification or traceability (lot numbering) of the active
substance)

3.5.4. Altele <se va completa> (pentru operatii care nu sunt descrise mai sus)/
Other <free text> (for operations not described above)

3.6. Teste pentru controlul calitatii’Quality control testing

4. ALTE

3.6.1. Testare fizico-chimicad/Physical/Chemical testing
3.6.2. Testare microbiologica (fara testul de sterilitate)/Microbiological testing
(excluding sterility testing)
3.6.3. Testare microbiologica (inclusiv testul de sterilitate)/Microbiological testing
(including sterility testing)
3.6.4. Testare biologicad/Biological Testing

ACTIVITATI - SUBSTANTE ACTIVE/OTHER ACTIVITIES — ACTIVE

SUBSTANCES?®
<se va completa>/<free text>

Orice restrictii sau observatii care sd clarifice domeniul acoperit de acest certificat:/
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate!:

/ Numele $i semndtura persoanei autorizate din Agentia

[data?]

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova

Name and signature of the authorised person of Medicines and
Medical Devices Agency of Republic of Moldova

Telefon: Fax:
Prenumele si numele directorului?
Semnatura:

Stampila:

'Aceste cerinte indeplinesc recomandairile de buna practicd de fabricatie ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii.
'These requirements fulfill the GMP recommendations of World Health Organization.

2 Semnitura,

data si detaliile de contact trebuie sa apara pe fiecare pagina a certificatului.

2 The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.
3Se va omite ceea ce nu este aplicabil.
3 Delete that which does not apply.
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica
de fabricatie a medicamentelor

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica
de fabricatie a medicamentelor este elaborat in temeiul art. 3 alin. (4) din Legea nr. 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica precum si in temeiul art. 79 alin. (5), art. 80 alin. (4) si
art. 82 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Prezentul hotarare constituie cadrul normativ secundar de aplicare a dispozitiilor Legii
nr. 153/2025 cu privire la medicamente si stabileste mecanismele operationale, procedurale si
institutionale privind respectarea bunelor practici de fabricatie in activitatea de fabricatie si
import a medicamentelor de uz uman, inclusiv a medicamentelor destinate investigatiilor
clinice.

Elaborarea si adoptarea proiectului este prevazuta in Programul National de Aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeand (PNA), Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si
sanatatea publica”, fiind identificatd cu numarul de ordine 28.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

In Republica Moldova, buna practici de fabricatic (GMP) a medicamentelor este
reglementatd printr-un set de acte normative secundare adoptate anterior intrdrii in vigoare a
Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente. Aceste reglementari au fost elaborate ntr-un
context normativ diferit si nu mai sunt pe deplin corelate cu cadrul legal actual si cu cerintele
moderne privind asigurarea calitatii medicamentelor.

Tn prezent, regulile GMP sunt stabilite prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 309/2013,
lar autorizarea activitdtii de fabricatie a medicamentelor este reglementata prin Ordinul
ministrului sdnatatii nr. 1024/2013, ceea ce concduce la fragmentarea cadrului de reglementare
st la existenta unor mecanisme paralele de autorizare, licentiere si certificare. Aceasta situatie
genereaza incertitudine juridica pentru operatorii economici si dificultdti in aplicarea unitara a
cerintelor legale de catre autoritatile competente.

Totodata, cadrul normativ existent nu reflectd pe deplin abordarile moderne in
domeniul bunei practici de fabricatie, inclusiv in ceea ce priveste sistemul farmaceutic de
calitate, rolul conducerii in asigurarea conformitatii, integrarea managementului riscurilor de
calitate, documentarea proceselor, validarea si trasabilitatea loturilor, precum si organizarea si
desfasurarea inspectiilor pe baza unei abordari bazate pe risc.

Tn acest context, se constata urmatoarele deficiente si lacune principale:

— existenta unor reglementari nationale care nu mai sunt aliniate cadrului legal primar
actual si necesita actualizare si consolidare;

— reglementarea incompletd a mecanismelor privind sistemul farmaceutic de calitate,
inclusiv rolul conducerii si aplicarea managementului riscurilor;

— lipsa unui cadru normativ unitar $i coerent care sa reglementeze obligatiile
producatorilor si importatorilor Tn materie de buna practica de fabricatie;

—absenta unor reguli clare si uniforme privind organizarea, planificarea si desfasurarea
inspectiilor GMP, inclusiv aplicarea unei abordari bazate pe risc;




— existenta unor suprapuneri administrative generate de aplicarea concomitentd a mai
multor instrumente permisive pentru aceeasi activitate.

Actualmente, in Republica Moldova sunt 8 locuri de fabricatie a medicamentelor
autorizate de AMDM, toate fiind supuse procesului de certificare GMP. Printre acestea se
regaseste si un producator de substante active, care in conformitate cu noile prevederi ale Legii
nr. 153/2025, nu va mai fi autorizat pentru activitatea de fabricatie, urmand sa isi inregistreze
activitatea la AMDM, insa va fi supus in continuare procesului de certificare GMP conform
mecanismului prevazut in proiect.

Activitatea de supraveghere este realizata prin inspectii GMP efectuate de AMDM. In
perioada 2020-2024 au fost realizate anual intre 3 si 4 inspectii GMP la fabricantii de
medicamente de uz uman din Republica Moldova, ceea ce evidentiaza necesitatea unui cadru
normativ clar, previzibil si eficient pentru planificarea si desfasurarea acestor activitati.

Anul 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
Numarul inspectiilor GMP realizate la

fabricantii de medicamente din Republica 3 4 3 4 4
Moldova

Tn lipsa unui cadru normativ secundar modernizat si unitar, implementarea efectivi a
dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente este limitata. Prin urmare, adoptarea
Regulilor de bund practica de fabricatie a medicamentelor prin hotarare a Guvernului este
necesara pentru instituirea unui cadru normativ coerent, unitar, obligatoriu si adaptat
realitatilor actuale, care sa asigure calitatea, siguranta si conformitatea medicamentelor
fabricate si importate in Republica Moldova, precum si convergenta cu standardele europene
aplicabile.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectivul general al proiectului consta in modernizarea si consolidarea cadrului
normativ national in domeniul bunei practici de fabricatie a medicamentelor, in vederea
asigurdrii unui nivel inalt de calitate si siguranta a medicamentelor fabricate si importate n
Republica Moldova si a implementarii coerente a dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, in concordanta cu standardele europene aplicabile.

Obiectivele specifice ale proiectului sunt:

— instituirea unui cadru normativ unitar si obligatoriu pentru aplicarea bunelor practici
de fabricatie a medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor destinate investigatiilor clinice, in
conformitate cu standardele europene;

— eliminarea suprapunerilor administrative si a mecanismelor paralele de reglementare,
prin instituirea unui sistem coerent de autorizare, certificare si supraveghere;

— actualizarea si armonizarea regulilor GMP in conformitate cu cadrul european
aplicabil, inclusiv Directiva (UE) 2017/1572 si actele europene relevante;

— reglementarea unitara a procedurilor de acordare, modificare, suspendare si retragere
a autorizatiilor de fabricatie si import, precum si a certificatelor de conformitate cu buna
practica de fabricatie;

— clarificarea responsabilitatilor producatorilor si importatorilor in ceea ce priveste
respectarea cerintelor GMP si asigurarea controlului calitétii;

— consolidarea si eficientizarea activitatilor de supraveghere prin inspectii, inclusiv prin
standardizarea procedurilor si aplicarea unei abordari bazate pe risc.

Elementele de noutate ale proiectului vizeaza, in principal:

— actualizarea cadrului normativ national prin instituirea unor reguli unitare, adaptate

.....




operatorii economici, prin eliminarea suprapunerilor si prin clarificarea instrumentelor
permisive aplicabile;

— instituirea unui mecanism normativ unitar pentru inspectiile GMP si pentru
emiterea/gestionarea certificatelor GMP, cu accent pe utilizarea eficientd a resurselor si pe
planificarea inspectiilor in functie de risc;

— consolidarea transparentei si a securitdtii juridice in domeniul reglementarii
fabricatiei si importului de medicamente.

Prin aceste prevederi, proiectul contribuie la implementarea coerenta a legislatiei
nationale in domeniul medicamentelor, la convergenta cu acquis-ul Uniunii Europene, la
eficientizarea mecanismelor de autorizare si supraveghere si la intarirea capacitatii statului de
a asigura calitatea si siguranta medicamentelor, in vederea protejarii sanatatii publice.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

In procesul de elaborare a proiectului au fost analizate mai multe optiuni normative
pentru reglementarea bunelor practici de fabricatie a medicamentelor.

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ existent
Aceastd optiune nu a fost consideratd adecvatd, intrucat ar mentine fragmentarea si
neconcordantele normative existente, precum si suprapunerea procedurilor administrative
aplicabile activitatilor de fabricatie si import (autorizare/licentiere/certificare). In plus,
mentinerea cadrului actual nu ar permite implementarea completa si coerentd a dispozitiilor
Legii nr. 153/2025, care presupun existenta unui cadru normativ secundar unitar si actualizat.
Totodata, aceasta optiune nu ar crea premisele necesare pentru modernizarea mecanismelor de
reglementare si supraveghere si nici pentru asigurarea convergentei cu standardele europene
aplicabile in domeniul bunei practici de fabricatie.

Optiunea 2: Revizuirea cadrului existent prin ordin al ministrului sanatatii

Aceastd optiune a fost analizatd, insd a fost exclusd din considerente de coerentd
normativa si securitate juridica. Un ordin ministerial nu ofera nivelul necesar de stabilitate si
forta juridicd pentru instituirea unor cerinte generale, uniforme si obligatorii aplicabile tuturor
subiectilor vizati, inclusiv operatorilor economici. Totodatd, reglementarea complexd a
mecanismelor de autorizare, inspectie si certificare, precum si transpunerea adecvatd a
cerintelor europene in domeniul GMP, impun adoptarea unui act normativ de nivel
guvernamental.

Optiunea 3: Reglementarea prin hotirare a Guvernului (optiunea selectata)

Aprobarea Regulilor de buna practica de fabricatie prin hotarare a Guvernului a fost
consideratd cea mai adecvata solutie, intrucat asigurd un nivel corespunzétor de forta juridica,
coerentd si aplicabilitate generala, in concordanta cu ierarhia actelor normative si cu
prevederile Legii nr. 153/2025. Aceasta optiune permite implementarea efectiva a dispozitiilor
legale, reglementarea unitard a obligatiilor si responsabilitatilor autoritatilor competente si ale
operatorilor economici, reducerea suprapunerilor administrative si consolidarea convergentei
cu standardele si bunele practici ale Uniunii Europene.

In consecintd, optiunea de aprobare a Regulilor de buni practici de fabricatie a
medicamentelor prin hotarare a Guvernului a fost selectata ca fiind cea mai potrivita pentru a
asigura un cadru normativ complet, coerent si obligatoriu, care sa raspunda necesitdtilor
actuale ale sistemului national si sd sprijine procesul de armonizare cu legislatia Uniunii
Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Adoptarea Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor va avea un impact
pozitiv asupra sectorului public, prin consolidarea capacitatii autoritatilor competente de a




reglementa, supraveghea si controla activitatile de fabricatie si import a medicamentelor, in
conformitate cu cadrul legal national si cu standardele europene aplicabile. Implementarea
proiectului va contribui la eficientizarea activitatilor Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, inclusiv prin standardizarea procedurilor de autorizare, inspectie si
certificare GMP, planificarea inspectiilor pe baza unei abordari bazate pe risc si utilizarea mai
eficientd a resurselor administrative disponibile. Totodata, proiectul va sprijini aplicarea
unitara a prevederilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente si va facilita alinierea
activitatilor de control la practicile utilizate in statele membre ale Uniunii Europene.

Implementarea proiectului nu presupune crearea unor structuri institutionale noi si nu
genereaza impacte structurale asupra sistemului administratiei publice, activitatile urmand a fi
realizate in cadrul atributiilor si resurselor existente ale autoritatilor competente.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu implica necesitatea unor alocari financiare suplimentare
din bugetul de stat. Autoritatile publice vor utiliza resursele institutionale existente pentru
aplicarea noilor prevederi, inclusiv in ceea ce priveste activitatile de autorizare, inspectie si
supraveghere.

Pentru operatorii economici, proiectul nu introduce costuri noi semnificative, intrucat
majoritatea producatorilor i importatorilor sunt deja aliniati cerintelor de buna practica de
fabricatie aplicabile in prezent. Eventualele costuri asociate adaptarii documentatiei interne,
actualizarii procedurilor sau efectudrii unor ajustari tehnice sunt compensate de simplificarea
procedurilor administrative si de eliminarea mecanismelor paralele de reglementare, inclusiv
a licentierii separate.

Pe termen mediu si lung, implementarea proiectului este de natura sa genereze beneficii
financiare indirecte, prin reducerea riscurilor asociate neconformitatilor, diminuarea litigiilor

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Adoptarea proiectului Hotararii Guvernului privind Regulile de buna practica de
fabricatie a medicamentelor va avea un impact direct asupra sectorului privat, in special asupra
producatorilor si importatorilor de medicamente, prin clarificarea si actualizarea cerintelor
aplicabile activitatilor de fabricatie si import.

Principalele efecte asupra operatorilor economici sunt urmatoarele:

o imbunatatirea calititii proceselor de fabricatie. Producitorii vor fi obligati sa respecte
cerinte stricte privind GMP, ceea ce va conduce la cresterea standardelor de calitate, siguranta
si eficientd a produselor farmaceutice.

......

export pe pietele externe, inclusiv pe piata Uniunii Europene.

e Cresterea transparentei si a increderii: Implementarea unor reguli unitare si clare va
contribui la consolidarea increderii consumatorilor si a profesionistilor din domeniul sanatatii
in produsele farmaceutice de pe piata nationala.

Activitdtile de fabricatie, import si control al medicamentelor implicd o serie de
obligatii administrative care fie se mentin, fie sunt actualizate prin proiect. Printre acestea se
regasesc depunerea cererilor si documentelor tehnice pentru autorizarea activitatii,
transmiterea dosarului standard al locului de fabricatie, participarea la inspectiille AMDM,
mentinerea unui sistem de calitate documentat si respectarea cerintelor de péstrare si
trasabilitate prevazute in Regulile GMP

In comparatie cu situatia actuala (scenariul de bazi), proiectul elimini cheltuielile
legate de licentiere, mentine costurile existente pentru autorizare si certificarea GMP, iar o
parte dintre costurile administrative este diminuatd datoritd introducerii procedurilor
standardizate si a formularelor unice.




In ansamblu, impactul asupra sectorului privat este unul pozitiv pe termen mediu si
lung, prin imbunatatirea standardelor de calitate, crearea de oportunititi de dezvoltare si
integrarea pe piata europeand. Costurile initiale de conformare sunt justificate prin beneficiile
economice si reputationale obtinute ulterior.

4.4. Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Impactul social

Adoptarea Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor are un impact
social pozitiv, prin cresterea nivelului de protectie a sdnatatii publice si prin reducerea
riscurilor asociate fabricarii si importului medicamentelor neconforme. Consolidarea cadrului
normativ privind GMP contribuie la asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor pe intreg lantul de fabricatie, cu efect direct asupra sigurantei tratamentelor
administrate populatiei.

Aplicarea unitard a principiilor de bund practicd de fabricatie sporeste increderea
populatiei si a profesionistilor din domeniul sanatatii in calitatea medicamentelor puse pe piata,
precum si in capacitatea autoritatilor competente de a preveni si gestiona riscurile asociate
proceselor de fabricatie si import

Impactul asupra datelor cu caracter personal

Prezentul Regulament implicd, intr-o masurd limitata, prelucrarea anumitor date cu
caracter personal, in special Tn contextul procedurilor de autorizare, inspectie si certificare a
activitatilor de fabricatie si import. Prelucrarea datelor cu caracter personal se va realiza cu
respectarea strictd a prevederilor Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter
personal, precum si a normelor aplicabile in domeniu, inclusiv a celor recunoscute la nivel
european si international.

Datele cu caracter personal prelucrate in cadrul aplicérii Regulilor GMP vor fi utilizate
exclusiv in scopuri de reglementare, supraveghere si control, pentru asigurarea conformitatii
cu cerintele de bund practicd de fabricatie. Regulamentul prevede aplicarea unor masuri
tehnice si organizatorice adecvate pentru garantarea confidentialitatii, integritatii si securitdtii
datelor, inclusiv limitarea accesului la acestea doar la personalul autorizat si instruit n mod
corespunzator.

Datele utilizate in rapoarte, analize si comunicari publice vor fi prelucrate intr-o forma
care nu permite identificarea directd a persoanelor vizate, iar accesul la datele cu caracter
personal va fi limitat strict la personalul autorizat, in conformitate cu principiile legalitatii,
proportionalitatii si minimizarii datelor.

Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Prevederile prezentului Regulament contribuie la promovarea echitatii si a
tratamentului egal in aplicarea cerintelor de buna practicd de fabricatie, asigurand un nivel
uniform de protectie a sandtatii publice pentru toate categoriile de populatie, fard discriminare
pe criterii de gen, varsta, dizabilitate, statut socioeconomic sau alte criterii.

Regulamentul nu contine prevederi care sd genereze discriminare directa sau indirecta
intre femei si barbati. Aplicarea sa sprijind un cadru de reglementare neutru din punct de vedere
al genului si contribuie la realizarea principiilor echitatii in sanatate si egalitatii de gen, In
conformitate cu angajamentele asumate de Republica Moldova la nivel national si
international.

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul nu genereaza un impact negativ asupra mediului. Regulile GMP prevad
respectarea unor standarde stricte privind conditiile de productie, inclusiv gestionarea
responsabila a deseurilor si utilizarea rationala a resurselor. Prin consolidarea controlului




asupra proceselor de fabricatie si import, proiectul contribuie indirect la reducerea riscurilor
de poluare cu substante farmaceutice.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Prezentul proiect transpune:

- Directiva 2017/1572 a Comisiei Europene din 15 septembrie 2017 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
principiile §i orientarile vizand buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
CELEX: 32017L1572, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16
septembrie 2017;

-partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
prin precizarea principiilor §i a orientarilor pentru buna practica de fabricatie a
medicamentelor de uz uman experimentale si a modalitatilor de realizare a inspectiilor,
CELEX: 32017R1569, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16
septembrie 2017.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationalad

Proiectul de hotarare a Guvernului privind aprobarea Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor este elaborat in vederea asigurarii convergentei cadrului normativ
national cu legislatia Uniunii Europene in domeniul GMP, in conformitate cu angajamentele
asumate de Republica Moldova in procesul de aderare la Uniunea Europeana.

Prin prezentul proiect se realizeaza transpunerea primara si integrald a a principiilor si
cerintelor prevazute de Directiva (UE) 2017/1572 a Comisiei, precum si a Regulamentului
delegat (UE) 2017/1569.Prezentul proiect constituie singurul act normativ de transpunere, fara
a f1 necesard adoptarea unor acte normative suplimentare de acelasi nivel pentru atingerea
obiectivelor de reglementare stabilite.In consecinti, proiectul este compatibil cu legislatia
Uniunii Europene relevanta in domeniul GMP si contribuie la consolidarea cadrului juridic
national necesar pentru aplicarea acquis-ului Uniunii Europene in domeniul fabricatiei
medicamentelor de uz uman si a celor destinate investigatiilor clinice.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Adoptarea proiectului de hotarare a Guvernului privind aprobarea Regulilor de buna
practica de fabricatie a medicamentelor creeaza cadrul juridic intern necesar pentru aplicarea
cerintelor legislatiei Uniunii Europene in domeniul GMP, mentionate la pct. 5.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii

proiectului:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-de-hotarare-a-guvernului-cu-
privire-la-aprobarea-requlilor-de-buna-practica-de-fabricatie-a-medicamentelor/15089

Proiectul a fost examinat in cadrul Grupului de lucru al Platformei consultative
permanente in domeniul asistentei medicale si farmaceutice la data de 24.11.2025. In urma
discutiilor din cadrul sedintei, nu au fost formulate obiectii sau recomandari, participantii
confirmand concordanta proiectului cu cadrul normativ si cu obiectivele propuse.

La data de 2 decembrie 2025, proiectul a fost examinat in cadrul sedintei Grupului de
lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzdtor. Obiectiile si
recomandarile formulate n avizul grupului de lucru au fost preluate si reflectate in tabelul de
sinteza.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-de-hotarare-a-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-fabricatie-a-medicamentelor/15089
https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-de-hotarare-a-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-fabricatie-a-medicamentelor/15089

Ministerul Sanatatii a supus proiectul consultarii publice in perioada 24 noiembrie 2025
— 09 decembrie 2025. Proiectul a primit avize din partea autoritdtilor publice centrale,
institutiilor din domeniul sanatatii, asociatiilor profesionale si reprezentantilor mediului de
afaceri. Aceste recomandari au fost examinate individual, iar propunerile acceptate au fost
incorporate direct n textul proiectului sau reflectate in tabelul de sinteza.

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-
consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-1a/15089

In vederea clarificarii aspectelor ce tin de activitatea operationala viitoare, precum si
pentru a explica impactul practic al noilor reglementari asupra activititii curente a
importatorilor, a fost organizatda o sedinta de lucru cu reprezentantii mediului de afaceri
interesati, in cadrul procesului de consultare publica. Sedinta a avut loc la data de 12.12.2025,
ora 11:00, in blocul C al, AMDM. in cadrul sedintei au fost explicate aspectele ce vizeaza
responsabilitatile si conditiile pe care trebuie sa le Intruneasca persoana calificata, fiind oferite,
de asemenea, clarificari privind termenii utilizati in contextul activitatilor de analiza fizico-
chimica gi microbiologica.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie sunt incluse in sinteza
obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor de resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune modificari in cadrul normativ secundar:

-Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1024/2013 cu privire la autorizarea
fabricatiei medicamentelor de uz uman in Republica Moldova;

- Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 309/2013 cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Pentru aplicarea prevederilor actului normativ vor fi intreprinse urmatoarele actiuni:

(1) Actualizarea cadrului normativ secundar, prin abrogarea actelor mentionate la
pct. 8 din prezenta nota de fundamentare.

(2) Crearea si ajustarea modulelor pentru emiterea actelor permisive in Sistemul
informational automatizat de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP).

(3) Elaborarea ghidurile cu privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele
de uz uman, mentionat la art. 89 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

(4) AMDM va elabora si va aproba formularele aferente Regulamentului privind
acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizatiei fabricatie si import si certificatului
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie, in termen de 30 zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei hotarari.

(5) Actualizarea procedurilor interne ale autoritatilor competente, in vederea
implementarii eficiente a prevederilor actului normativ.

(6) Informarea operatorilor economici despre noile reglementari si proceduri AMDM.

(7) Organizarea instruirilor profesionistilor din domeniul, in vederea asigurarii unei
aplicari corecte si uniforme a noilor prevederi.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089

(8) Monitorizarea aplicarii Hotararii Guvernului si evaluarea periodica a eficacitatii
masurilor instituite, In vederea identificarii necesitatii unor ajustari procedurale sau normative
suplimentare.

Ministru Emil CEBAN



Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul Hotararii cu privire la aprobarea Regulilor de bunii practici de fabricatie a medicamentelor

Participantul la

Nr : A Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii) Argumentarea asupra proiectului
| avizare/(expertizare)
d/o -
consultare publica
1. Ministerul Educatiei Ministerul Educatiei si Cercetarii a examinat si sustine, fara Seiaact.
si Cercetarii al obiectii si propuneri, proiectul de hotdrare cu privire la
Republicii Moldova aprobarea Regulilor de buna practica de fabricatie a
Nr. 02/73/25 din medicamentelor
28.11.2025
2. Grupul de lucru Ca obiectie generala tine de suprapunere normativa in acest Nu se accepta.

al Comisiei De Stat
pentru reglementarea
activitatii de
intreprinzaitor
Nr. 38-78-12270 din
3 decembrie 2025

domeniu. In prezent, Legea nr.153/2025 contine dispozitii
detaliate privind autorizarea si inspectiile. Proiectele de
regulamente aprobate prin acest proiect de HG reiau aceste
norme si adauga/dezvolta proceduri suplimentare, iar la
randul lor, proiectele regulamentele prevad ca AMDM va
elabora la acest subiect Ghiduri de buna practica. Astfel,
pentru aceleasi raporturi juridice (autorizare si inspectie),
vor exista simultan trei categorii de reglementari: legea,
regulamentele aprobate prin HG si ghidurile ale AMDM.
Aceasta multiplicare a nivelurilor normative contravine
principiilor claritatii si unicitatii reglementarii si genereaza
insecuritate juridicd pentru operatorii economici, care vor fi
supusi unor obligatii paralele si posibil contradictorii.

Potrivit Legii nr. 153/2025 un fabricant de
medicamente trebuie sa respecte principiile si
ghidul bunei practici de fabricatie (art. 82 alin
(1), (3); art. 83 lit. f)). Totodata potrivit art. 89
AMDM aprobd si monitorizeaza aplicarea
acestor ghiduri. Corespondentul acestor norme
in actul UE sunt art. 46, 47 din Directiva
2001/83/CE.

Ierarhia normativa invocata de autor — lege,
acte normative subordonate si ghiduri tehnice
— reprezintd o practicd standard si consacratd
in domeniul fabricatiei medicamentelor, atat la
nivelul UE, cat si international. Legea stabileste
obligatiile de principiu si competentele
autoritatilor, hotardrea de Guvern detaliaza
cadrul procedural si institutional de aplicare, iar
ghidurile de bund practica au caracter tehnic si
dinamic, fiind necesare pentru a reflecta
evolutiile stiintifice si standardele




internationale fard a necesita modificari
legislative frecvente.

De asemenea remarcdm ca prin prezentul
proiect de hotarare se asigurd transpunerea
functionala a actelor UE relevante, si anume
Directiva (UE) 2017/1572 si

Regulamentul delegat (UE) 2017/1569. in
acest context, proiectul nu creeaza obligatii
paralele sau contradictorii, Ci
operationalizeaza cadrul legal primar existent
si asigura alinierea cu acquis-ul UE.

Anexa nr. 1 (Reguli GMP medicamente uz uman):

Nu se accepta.
Terminologia utilizatd in sensul regulilor de
buna practica de fabricatie este constanta,
uniformd si corespunde celei utilizate in
legislatia UE (Directiva 2001/83/CE, Directiva
2017/1572, Regulamentul delegat (UE)
2017/1569) si in alte instrumente internationale
la care Republica Moldova este parte sau
intentioneaza sa se alature (ICH, WHO, PIC/S)
Abordarea propusa in proiect reflectd natura
specificd a bunei practici de fabricatie, care, atat
la nivelul UE, cat si la nivel international, este
fundamentatd pe principii bazate pe risc si pe
responsabilitatea fabricantului de a demonstra
conformarea. GMP nu functioneaza prin reguli
rigide si exhaustive, ci prin cerinte generale
care trebuie aplicate proportional cu tipul
produsului, complexitatea proceselor, volumul
de fabricatie si riscurile identificate. Detalierea
exhaustivd a criteriilor, frecventelor sau
parametrilor tehnici direct in actul normativ ar
limita flexibilitatea necesard pentru aplicarea




eficienta a GMP si ar contraveni practicii
consacrate a UE.

p. 4 1impune obligatia producatorilor si autoritatilor
competente de a “tine cont” de ghidurile bunei practici de
fabricatie aprobate de AMDM, desi statutul juridic si
caracterul obligatoriu este incert.

Statul juridic si caracterul obligatoriu de
respectare a ghidurilor bunei practici de
fabricatie sunt stabilite la art. 82 alin (1), (3);
art. 83 lit. f) din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.

p. 5 permite actualizarea sistemului de calitate al AMDM
»dupd caz”, fara criterii sau periodicitate clard, afectand
transparenta si predictibilitatea.

Actualizarea sistemului de management al
calitatii se realizeaza in conformitate cu
prevederile 1SO 9001:2015.

Totodata, actualizarea sistemului de calitate al
AMDM are caracter intern $i organizational,
vizeazd exclusiv modul de functionare al
autoritatii si nu genereaza obligatii noi sau
implicatii directe pentru agentii economici,
contribuind doar la Tmbundtatirea calitatii si
uniformitatii activitatilor de inspectie.

p. 10 nu stabileste criterii obiective pentru a determina ce
inseamna ,,sistem eficace de calitate farmaceutica” si nici cum
trebuie probata ,participarea activd” a conducerii si a
personalului.

Notiunea de ,sistem eficace de calitate
farmaceutica” si cerinta privind ,,participarea
activa” a conducerii si a personalului sunt
concepte consacrate in ghidurile GMP ale UE,
care se bazeazd pe principii si nu pe criterii
rigide, pentru a permite aplicarea proportionald
in functie de dimensiunea si complexitatea
activitatii. Evaluarea eficacitatii sistemului de
calitate si a implicarii conducerii se realizeaza
in cadrul inspectiilor GMP, conform ICH Q10
st cerintelor generale ale grupului de standarde

ISO 9000, pe baza documentatiei, a
implementdrii practice si a observatiilor
inspectorilor, fara a necesita definirea

exhaustiva 1n actul normativ.




p. 11 (inclusiv p.11 din anexa nr.2) privind ,,numarul
suficient” de personal nu stabileste niciun parametru obiectiv,
lasand aprecierea exclusiv inspectorului.

Notiunea de “numadrul suficient” este utilizata
in mod constant in legislatia si ghidurile GMP
ale UE, fara stabilirea unor parametri numerici
rigizi, deoarece necesarul de personal depinde
de tipul si dimensiunea unitatii de fabricatie,
complexitatea proceselor si  volumul de
productie. Acesta trebuie sa asigure respectarea
cerintelor, fara a prezenta careva suprapuneri de
roluri/ responsabilitati nejustificate.

P.12. (inclusiv p.12 din anexa nr.2) prevede ca sarcinile
personalului de conducere si de supraveghere responsabil
pentru instituirea si aplicarea bunei practici de fabricatie, sunt
stabilite Tn “fisele postului”. Trebuie de mentionat faptul ca
fisa de post nu este un instrument prevazut de legislatia
muncii a RM, deci nu este un document obligatoriu cum este
de ex: ordinul de angajare/concediere, contractul individual
de munca, etc. Pentru sectorul privat fisa

postului este un act optional, iar pentru sectorul public este un
act obligatoriu. Necesitd a omite obligativitatea fisei de post
din acest proiect. Atributiile si responsabilitatile conform CM
se stabilesc in CIM

In domeniul activititii farmaceutice este
prevazutd fisa postului, care urmeazd sa fie
parte integrantd a contractului de munca, prin
care salariatul se angajeazd sd-si onoreze
obligatiunile descrise in Fisa de post, dat fiind
ca Fisa de post, spre deosebire de contractul
individual de munca, nu poate fi negociata,
aceasta pur si simplu descriind atributiile,
drepturile si obligatiile detindtorului postului.
Utilizarea fisei postului este necesard pentru a
asigura delimitarea clard a responsabilitatilor in
aplicarea bunei practici de fabricatie si este
conforma practicilor din sectorul farmaceutic si
cerintelor GMP, fard a contraveni legislatiei
muncii.

p. 17 privind reducerea ,,Ja minimum” a riscului de eroare si
contaminare este prea generala pentru a servi drept criteriu
de conformare masurabil.

Fabricantul trebuie sa aplice masurile relevante
de control al riscurilor, astfel incat sa asigure
reducerea acestuia pand la un nivel minim,
acceptabil. Masurile tehnice si organizatorice
aplicate 1n acest sens fiind descrise detaliat n
ghidul GMP, iar evaluarea conformitétii se face
prin analiza implementarii acestor masuri, nu
printr-un indicator numeric unic.




Pct. 19 stabileste obligatii generale privind sistemul de
documentare, insd rdmane incomplet In privinta criteriilor
pentru a demonstra ,,calitatea si integritatea datelor”. Termeni
precum ,,documente clare”, ,,actualizate cu regularitate” sau

Cerintele privind integritatea datelor sunt
esentiale pentru domeniul bunei practici de
fabricatie. Modul de asigurare a acesteia sunt
bazate pe principiile ALCOA (Attributable,

mproceduri prestabilite” sunt vagi si nu indicad standarde | Legible, Contemporaneous, Original,
minimale, frecventa actualizarii. Accurate)
p. 23 introduce obligatia de a adopta ,masuri tehnice si | Formularea privind ,masuri tehnice si

organizatorice adecvate”, Tnsd nu defineste nici categoria
minimd de masuri, nici criteriile prin care se apreciaza
caracterul ,,adecvat”.

organizatorice adecvate” reflectd abordarea
bazata pe risc consacratd in domeniul GMP si
nu necesitd o enumerare exhaustiva la nivel de
regulament. Categoriile concrete de madsuri,
precum si criteriile de adecvare sunt detaliate in
ghidurile de bund practica de fabricatie, care au
caracter tehnic si sunt actualizate periodic.

P.24 urmeaza a stabili o frecventd minima pentru ,,revalidare
regulata,, a fazelor critice ale procedeelor de fabricatie.

Frecventa de revalidare se determina si justifica
individual in functie de crititicitatea produselor,
echipamentelor si proceselor de fabricatie.
Stabilirea unei frecvente minime uniforme
pentru revalidarea fazelor critice nu este
adecvata, conform principiilor GMP.

P.31 este problematic, deoarece introduce posibilitatea
stabilirii unor ,,conditii coordonate cu AMDM” fara a preciza
criteriile, procedura, limitele sau transparenta deciziei. La fel
se utilizeaza asa termeni vagi si nedeterminati cum ar fi
weantitati mici”, ,,produse fabricate individual”, ,probleme
deosebite

Prevederea de la pct. 31 are caracter exceptional
si vizeaza situatii specifice care nu pot fi
reglementate exhaustiv in mod general si
categorii speciale de medicamente cum ar fi
medicamente pentru terapie avansata, produse
radiofarmaceutice s.a. Conditiile coordonate cu
AMDM nu reprezintd derogari arbitrare, ci sunt
stabilite in cadrul competentelor legale ale
autoritatii, documentate si motivate, cu
respectarea principiilor transparentet,
proportionalitatii si protectiei sanatatii publice.

p. 36 se referd la ,limitarea anormalad a ofertei”, notiune
neclara, susceptibila de apreciere subiectiva.

Cerinta se referd la masurile de prevenire a
deficitului in aprovizionarea de medicamente si




reprezintd un element de asigurare a obligatiei
de serviciu public al fabricantului mentionata la
art. 107 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

p. 38 cere autoinspectii ,,regulate”, fara frecventa minima sau
metodologie definitd, ceea ce poate conduce la pretentii
diferite in functie de inspector.

Cerinta privind efectuarea autoinspectiilor
»regulate” reflectd abordarea bazatd pe risc
consacrata in ghidurile GMP ale UE, unde
frecventa si metodologia autoinspectiilor nu
sunt standardizate rigid, ci sunt adaptate
dimensiunii, complexitatii activitatilor, tipului
de produse si profilului de risc al fabricantului.
Cerintele privind modalitatea efecturarii
autoinspectiilor sunt detaliate in grupul de
standard ISO 19011, asigurand o aplicare
coerenta si previzibila in cadrul inspectiilor
AMDM.

Anexa nr. 2 (Reguli GMP medicamente pentru investigatie
clinica):

Nu se accepta.

p.- 6 impune fabricantului obligatia de a-si revizui ,.cu
regularitate” metodele de fabricatie pe baza ,,progreselor
stiintifice si tehnice” si a experientei sponsorului, Insd nu
defineste nici frecventa revizuirii, nici criteriile dupa care se
determind existenta unui astfel de progres. Aceasta lipsd de
delimitare creeaza incertitudine juridicd si poate permite
inspectorilor AMDM sa considere, In mod subiectiv, ca
anumite actualizari ar fi trebuit implementate.

Nu poate fi definitd frecventa revizuirii
metodelor de fabricatie, dat fiind ca
medicamentul pentru investigatie clinica este la
etapa de dezvoltare, informatiile cu privire la
acesta fiind acumulate o datd cu desfasurarea
diferitor etape ale studiului clinic.

In p.14 nu est clar cum ,fabricantul verificd eficacitatea
instruirilor”.

Existd un sir de modalitati de evaluare a
eficacitatii instruirilor, care se aleg in functie de
criticitatea produselor si proceselor desfasurate.
Acestea includ, dar nu se limiteaza la: evaluare
scrisa, convorbire, observarea activitatii la locul
de muncd, simulari ale procesului aseptic s.a.




p. 17 cere reducerea riscului ,,Jla minimum”, formulare prea
generald pentru un standard obligatoriu. La fel este vag
termenul “intretinere eficace”

Fabricantul trebuie sa aplice masurile relevante
de control al riscurilor, astfel incat sd asigure
reducerea acestuia panda la un nivel minim,
acceptabil. Masurile tehnice si organizatorice
aplicate in acest sens fiind descrise detaliat in
ghidul GMP.

Prevederile de la p. 2024 instituie obligatii generale privind
documentatia, insd unele formuldri sunt insuficient
determinate si pot conduce la interpretari variabile. Termeni
precum ,,documentele sunt clare, fara greseli”, ,,actualizate cu
regularitate” sau ,,usor accesibile” nu sunt definiti si nu ofera
criterii obiective de evaluare. O clarificare este necesara
pentru a evita aplicarea discretionara si a asigura tratament
uniform operatorilor.

Cerintele privind integritatea datelor sunt
esentiale pentru domeniul bunei practici de
fabricatie. Modul de asigurare a acesteia sunt
bazate pe principiile ALCOA (Attributable,
Legible, Contemporaneous, Original,
Accurate).

p. 27 stabileste o obligatie generald si rezonabild in materia
GMP, insa sintagma ,masuri tehnice si organizatorice
adecvate” nu este insotitd de criterii, standarde minime sau
exemple care sa indice ce se considera ,,adecvat,, in contextul
investigatiilor clinice. De asemenea, obligatia de a acorda
»atentie deosebitd” manipuldrii in timpul decodificarii este
insuficient determinata juridic.

Fabricantul trebuie sa aplice masurile relevante
de control al riscurilor, astfel incat sa asigure
reducerea acestuia pand la un nivel minim,
acceptabil. Masurile tehnice si organizatorice
aplicate 1n acest sens fiind descrise detaliat n
ghidul GMP.

p- 28 permite validari ,,in mdsura in care este posibil”, creand
0 norma imprecisa pentru un proces critic.

Frecventa de revalidare se determina si justifica
individual 1n functie de criticitatea produselor,
echipamentelor si proceselor de fabricatie.

p. 35 permite AMDM sa acorde derogari, insd nu stabileste
criterii obiective pentru situatiile Tn care derogarea poate fi
acordata, inclusiv, lipseste procedura, termenul, documentele
necesare sau conditiile minime pentru acordarea derogarii La
fel termenii ,,produse fabricate individual”, ,,cantitati mici” si
,probleme deosebite la depozitare” sunt incerte.

Aceste cerinte pot fi aplicate doar la categorii
speciale de medicamente cum ar fi
medicamente pentru terapie avansata, produse
radiofarmaceutice.

acordarea,
autorizatiei

Anexa nr. 3. Regulamentul privind
modificarea, suspendarea, retragerea

Nu se accepta.




fabricatie si import si certificatului privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie

Referitor la ,,taxa pentru inspectie,, in procedura de obtinere a
autorizatiei si certificatului GMP - proiectul instituie obligatia
solicitantului de a depune cerere pentru efectuarea inspectiei,
atat in procedura de obtinere a autorizatiei (pct. 10.1, prin
interpretare sistemicad cu pct. 9), cat si in procedura
inspectiilor periodice obligatorii (pct. 25). In aceste conditii,
devine aplicabil art. 19 alin. (4) din Legea nr. 131/2012,
potrivit caruia cheltuielile controlului sunt suportate de
agentul economic doar daca acesta solicita controlul in mod
voluntar, nu atunci cand obligativitatea solicitdrii inspectiei
este obligatorie prin lege sau este impusa prin lege. Or, art. 79
si 81 din Legea nr. 153/2025 prevad expres cd inspectiile
pentru autorizare si supraveghere sunt obligatorii si se
efectueaza din oficiu de catre AMDM, nefiind o optiune a
agentului economic. In asemenea situatii, legea speciald
privind controlul de stat interzice in mod explicit ca inspectia
obligatorie sa fie efectuata contra cost. Prin urmare,
impunerea prin proiect a obligatiei de achitare a unui ,.tarif de
inspectie” pentru controale care sunt obligatorii potrivit legii
contravine art. 19 alin. (4) din Legea nr. 131/2012. Aceeasi
concluzie se aplica si procedurii de eliberare si reinnoire a
certificatului GMP, unde proiectul obligd solicitantul sa ceara
efectuarea inspectiei si sd achite un tarif, desi inspectia
reprezintd o etapa obligatorie stabilitd de lege.

Inspectiile GMP realizate in cadrul procedurilor
de autorizare sau certificare constituie activitati
tehnice de evaluare, parte integranta a
procedurii administrative initiate la cererea

solicitantului. ~ Tarifele  aferente  acestor
activitati reprezintd costuri administrative
pentru prestarea serviciilor de evaluare,

distincte de controlul de stat.

De asemenea, notadm ca achitarea inspectiilor de
evaluare a conformitatii cu buna practicd de
fabricatie este o practica internationald, aplicata
in tarile de pe toate continentele.

Totodatd, mentionam cd art. 79 din Legea nr.
153/2025 descrie in mod expres procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie si import, In
cadrul careia inspectia GMP reprezinta o etapa
obligatorie a evaluarii conformitatii, justificand
aplicarea tarifelor

Se recomanda excluderea integrala a pct. 31-39 ale
proiectului, Intrucat acestea reproduc in mare parte art. 81 din
Legea nr. 153/2025, generand suprapunere normativa
contrara principiilor claritdtii, unicitatii reglementarii si
ierarhiei actelor normative Recomandam ca proiectul sa faca
simpla trimitere la art. 81, fard reluarea textului legal.
Conform principiilor de reglementare a activitatii de

Se accepta.
Pct. 31 a fost reformulat dupa cum urmeaza
”Suspendarea sau retragerea autorizatiei se
realizeazd conform prevederilor art. 81 din
Legeanr. 153/2025 cu privire la medicamente.”




intreprinzator prevazute de Legea nr.235/2006 si Legea
nr.160/2011 retragerea sau suspendarea actelor permisive se
face doar conform procedurii si temeiurilor prevazute expres
de lege.

Evaluarea notei de fundamentare (analizei impactului de
reglementare)

Sectiunea 2.2 descrie la general situatia actuala si
lacunele cadrului normativ in domeniul fabricatiei
medicamentelor, dar nu Intruneste cerintele obligatorii
stabilite de Metodologia AIR aprobata prin HG nr. 574/2024.
Desi se oferd o imagine de ansamblu asupra neconcordantelor
dintre cadrul national si acquis-ul european — inclusiv
mentinerea unor reglementdri depdsite, existenta unor
proceduri paralele si necesitatea alinierii la actele UE privind
bunele practici de fabricatie continutul ramane predominant
descriptiv si nu vine cu material analitic privind definirea
clard a problemei care reprezintd situatia de fapt ce afecteaza
negativ domeniul dat/partile interesate si nu poate fi tolerata
pentru viitor. Metodologia solicitd identificarea clarda a
partilor interesate afectate de situatia actuala, insd sectiunea
nu prezintd in mod explicit actorii implicati, dimensiunea lor
st modul concret in care sunt afectati. Desi se mentioneaza
existenta celor opt locuri de fabricatie, informatia nu este
integratd intr-o analizd a impactului asupra producatorilor,
importatorilor, autorititilor sau altor categorii relevante. in
plus, nu se prezintd cauzele reale ale disfunctionalitatilor, ci
se limiteazd la a constata caracterul depasit al unor
reglementdri, fard a analiza factorii care au generat aceasta
stare, asa cum solicitd Metodologia (de exemplu evolutii
normative, limitari institutionale sau procedurale). Un
element esential care lipseste este cuantificarea problemei.
Metodologia prevede prezentarea dimensiunii masurabile a
situatiei — durata procedurilor actuale, nivelul sarcinii

Se accepta.

Sectiunea 2.2 a fost completata cu urmatorul
text:

»Principalele parti interesate din domeniul se
confruntd cu dificultdti concrete generate de
cadrul normativ  actual. Fabricantii  si
importatorii ITntdmpind incertitudine juridica si
sarcini administrative inutile, fiind obligati sa
urmeze concomitent proceduri diferite pentru
aceleasi activitati (autorizare, licentiere,
certificare GMP), ceea ce duce la costuri
suplimentare si la imposibilitatea planificarii
eficiente a investitiilor. Unitdtile de control
independente nu dispun de o bazd normativa
clara care sa le reglementeze statutul,
responsabilitatile si modul de integrare In
procesul de certificare GMP, fapt ce limiteaza
competitivitatea si potentialul de dezvoltare a
acestui segment. AMDM este nevoita sa
opereze cu proceduri dispersate si neuniforme,
ceea ce ingreuneaza planificarea inspectiilor pe
baza riscului si utilizarea eficienta a resurselor,
afectdnd inclusiv capacitatea de supraveghere
continua a producatorilor.”

”Desi numarul operatorilor este redus,
fiecare inspectie implicd un efort administrativ
considerabil, iar lipsa unui regulament
guvernamental unitar nu permite utilizarea
optimd a acestor resurse si nici o aliniere




administrative, consecintele intarzierilor sau impactul
financiar al sistemului paralel de autorizare. Singurele cifre
prezentate sunt cele privind numarul inspectiilor GMP, insa
fara interpretarea lor in raport cu efectele negative ale cadrului
normativ actual. Totodata, nu sunt furnizate sursele acestor
date, ceea ce afecteaza trasabilitatea si credibilitatea analizei.
La fel, sectiunea nu include scenariul de baza, desi acesta este
obligatoriu conform Metodologiei. Nu se explicd modul in
care problema ar evolua in lipsa interventiei statului si nu sunt
identificate riscurile asociate mentinerii cadrului actual, cum
ar fi persistenta procedurilor redundante, cresterea costurilor

administrative, riscul de neconformitate cu standardele
europene sau limitarea competitivitatii producatorilor
autohtoni.

La sectiunea 3 in primul rand, inaintea subsectiunii 3.1 ar
trebui prezentate obiectivele generale si specifice, formulate
conform principiilor SMART, ceea ce lipseste din versiunea
analizatd. Absenta obiectivelor afecteazd structura logicd a

deplina la modelul european de inspectii bazate
pe risc. Sistemul paralel de autorizare si
reglementare conduce la cresterea sarcinii
administrative, la Intarzieri In initierea sau
extinderea activitatilor de fabricatie si la
dificultati in planificarea investitiilor.

In scenariul de baza, fara interventie, se va
mentine fragmentarea cadrului normativ,
suprapunerea  procedurilor si  costurilor
administrative, precum si riscul de constatare a
neconformitdtii cu standardele europene in
procesul de aderare la UE. AMDM va continua
sa aplice proceduri dispersate, cu utilizare
ineficienta a resurselor, iar producatorii
autohtoni vor ramane dezavantajati in raport cu
concurentii din spatiul european. Pe termen
mediu, aceasta poate afecta competitivitatea
sectorului de fabricatie, capacitatea de a asigura
continuitatea aproviziondrii cu medicamente si
nivelul de incredere in calitatea produselor. In
acest context, adoptarea unui regulament, care
sd integreze regulile de buna practica de
fabricatie, procedura de autorizare si inspectie,
precum si mecanismele de certificare GMP,
este necesard pentru corectarea problemei
identificate si prevenirea agravarii efectelor
negative.”

Sectiunea 3 a fost completatd cu urmatorul
text:

,Obiectivul general al proiectului este
modernizarea si armonizarea cadrului national
privind fabricarea medicamentelor, astfel incat




analizei, deoarece prevederile proiectului si optiunile
alternative trebuie raportate direct la obiectivele stabilite, iar
acestea trebuie sd derivd in mod coerent din problemele
identificate in sectiunea 2.2. In subsectiunea 3.1, Nota descrie
principalele prevederi ale proiectului, inclusiv actualizarea
regulilor de buna practica, includerea cerintelor privind
medicamentele pentru investigatie clinicd, renuntarea la
licentiere, introducerea procedurilor de autorizare si
certificare, precum si clarificarea responsabilitétilor
producatorilor si importatorilor. Totusi, cele inserate nu
demonstreaza legitura cerutd de Metodologie intre fiecare
prevedere si cauzele problemei identificate anterior.
Instructiunea prevede ca aceastd subsectiune trebuie sa
explice Tn mod clar cum si de ce fiecare element al proiectului
contribuie la solutionarea problemei si la atingerea
obiectivelor.

Sectiunea 4.3 ofera o descriere generald a efectelor proiectului
asupra sectorului privat. Chiar dacad proiectul nu introduce

acesta sa fie pe deplin conform cu cerintele UE
si cu Legea nr. 153/2025.

Obiective specifice:

—eliminarea procedurilor paralele (autorizare +
licentiere) si trecerea la un singur mecanism de
autorizare.

— actualizarea regulilor GMP in termen de 3

luni, 1n concordantd cu Directiva (UE)
2017/1572 si Regulamentul delegat (UE)
2017/1569;

— instituirea unui sistem unitar si predictibil de
autorizare, modificare si suspendare a activitatii
de fabricatie si import;

— cresterea eficientei inspectiilor prin trecerea la
un model bazat pe risc in primul an de
implementare.”

»Astfel, eliminarea licentierii solutioneaza
suprapunerile administrative si sistemul paralel
de acte permisive; actualizarea regulilor GMP
rezolvda  neconcordantele  generate  de
mentinerea unor ordine bazate pe directive
abrogate; introducerea unei proceduri unitare
de autorizare si certificare  raspunde
fragmentarii cadrului actual si lipsei unui
mecanism coerent de control; iar introducerea
unui sistem de inspectii bazat pe risc permite
AMDM sa depaseascd limitdrile operative
identificate, asigurand utilizarea eficienta a
resurselor. Prin aceste mdsuri, proiectul
contribuie direct la realizarea obiectivelor
generale si specifice stabilite.




proceduri complet noi de autorizare sau inspectie, iar o parte
dintre cerinte existd deja in cadrul normativ actual,
Metodologia impune in mod obligatoriu evaluarea costurilor
de conformare ori de cate ori un proiect normativ
reglementeaza sau modifica proceduri administrative care
trebuie Indeplinite de operatorii economici. Faptul ca anumite
proceduri se pastreaza in aceeasi forma sau ca nu apare un act
permisiv nou nu exclude necesitatea analizei impactului lor;
dimpotriva, costurile asociate mentinerii, actualizarii sau
indeplinirii cerintelor administrative existente trebuie
cuantificate si prezentate. In forma actuald, sectiunea nu
identifica grupurile specifice ale sectorului privat afectate de
procedurile de autorizare si certificare GMP, nu descrie
sarcinile administrative implicate si nu analizeaza nici
diferentele dintre situatia actuala si cea post-interventie. De
asemenea, sectiunea nu realizeaza clasificarea obligatorie a
costurilor in costuri sub forma de plati, costuri de conformare
substantiale si costuri administrative, asa cum solicita
Metodologia AIR, indiferent dacd aceste costuri sunt generate
de cerinte noi sau sunt rezultatul aplicarii in continuare a unor
cerinte existente. Mai mult, chiar si in situatiile in care
procedurile rdman nemodificate, proiectul trebuie sa
evidentieze daca nivelul costurilor actuale pentru operatorii
economici ramane acelasi, este eliminat, redus sau sporit,
intrucat evaluarea impactului se face prin compararea
scenariului de baza (situatia fara interventie) cu optiunea
propusa.

Sectiunea 4.3 a fost completata cu urmatorul
text:

»Activitatile de fabricatie, import si control al
medicamentelor implicd o serie de obligatii
administrative care fie se mentin, fie sunt
actualizate prin proiect. Printre acestea se
regasesc depunerea cererilor si documentelor
tehnice  pentru  autorizarea  activitatii,
transmiterea dosarului standard al locului de
fabricatie, participarea la inspectiile AMDM,
mentinerea unui sistem de calitate documentat
si respectarea cerintelor de pastrare si
trasabilitate prevazute in Regulile GMP
Costurile aferente acestor obligatii pot fi
grupate in trei categorii:

— plati obligatorii, precum tarifele pentru
inspectii si pentru emiterea autorizatiilor si
certificatelor GMP;

— costuri de conformare, asociate investitiilor
necesare pentru asigurarea conditiilor tehnice,
calificarea personalului, validari si actualizarea
documentatiei interne;

— costuri administrative, generate de timpul si

resursele  necesare  pentru  pregatirea
documentelor, actualizarea  dosarelor  si
implementarea masurilor corective dupa
inspectii.

In comparatie cu situatia actuala (scenariul de
bazd), proiectul elimina cheltuielile legate de
licentiere, mentine costurile existente pentru
autorizare si certificarea GMP, iar o parte dintre
costurile administrative este diminuata datorita




Sectiunea 6 este partial conforma, intrucat indica initierea
consultdrilor publice, dar nu indeplineste cerintele
metodologice privind documentarea etapelor, participantilor
(partile interesate consultate, cum ar fi asociatiile profesionale
din domeniul farmaceutic, mediul academic, producatorii si
importatorii, sectorul de  distributie, organizatiile
neguvernamentale sau alte entitati relevate, observatiilor si
rezultatelor procesului consultativ. Pentru conformitate cu
Metodologia AIR, sectiunea trebuie completatd cu:
prezentarea perioadei de consultare; enumerarea partilor
interesate care au participat; sinteza opiniilor primite; modul
in care acestea au fost tratate.

introducerii procedurilor standardizate si a
formularelor unice.”

Sectiunea 6 a fost completata cu urmatorul
text:

,,Proiectul a fost examinat in cadrul Grupului
de lucru al Platformei consultative permanente
in domeniul asistentei medicale si
farmaceutice la data de 24.11.2025. Tn urma
discutiilor din cadrul sedintei, nu au fost
formulate obiectii sau recomandari,
participantii confirmand concordanta
proiectului cu cadrul normativ si cu obiectivele
propuse.

La data de 2 decembrie 2025, proiectul a fost
examinat in cadrul sedintei Grupului de lucru
al Comisiei de stat pentru reglementarea
activitdtii de Intreprinzator. Obiectiile si
recomandarile formulate in avizul grupului de
lucru au fost preluate si reflectate in tabelul de
sinteza.

Ministerul Sanatatii a supus proiectul
consultarii publice in perioada 24 noiembrie
2025 — 09 decembrie 2025. Proiectul a primit
avize din partea autoritatilor publice centrale,
institutiilor din domeniul sanatatii, asociatiilor
profesionale si reprezentantilor mediului de
afaceri. Aceste recomandari au fost examinate
individual, iar propunerile acceptate au fost
incluse in textul proiectului sau reflectate in
tabelul de sinteza.




Sectiunea 9 descrie sumar doud actiuni necesare pentru
implementarea actului normativ — actualizarea cadrului
normativ secundar si ajustarea modulelor din SIA GEAP —
insd prezentarea ramane insuficientd in raport cu cerintele
Metodologiei AIR aprobate prin HG nr. 574/2024. Sectiunea
nu specificd institutiile responsabile, resursele necesare,
termenele orientative sau eventualele riscuri de implementare,
desi aceste elemente sunt obligatorii pentru fundamentarea
fezabilitatii aplicdrii actului normativ. Totodata, sectiunea nu
include indicatori de performantd care sda permita
monitorizarea si evaluarea modului in care actul normativ va
fi implementat si daca obiectivele stabilite vor fi atinse.
Metodologia AIR prevede ca implementarea sd fie insotita de
indicatori masurabili (timp de procesare, nivel de
conformitate, utilizare a SIA GEAP, capacitate institutionala
etc.), iar absenta acestora face imposibild aprecierea eficientei
interventiei si a progresului in aplicarea cadrului normativ.

https://particip.gov.md/ro/document/stages/mi
nisterul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-
publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-
privire-1a/15089”

In vederea clarificarii aspectelor ce tin de
activitatea operationald viitoare, precum si
pentru a explica impactul practic al noilor
reglementdri asupra activitatii curente a
importatorilor, a fost organizatd o sedintd de
lucru cu reprezentantii mediului de afaceri
interesati, In cadrul procesului de consultare
publicd. Sedinta a avut loc la data de
12.12.2025, ora 11:00, in blocul C al, AMDM.
in cadrul sedintei au fost explicate aspectele ce
vizeaza responsabilitatile si conditiile pe care
trebuie sa le Intruneasca persoana calificata,
fiind oferite, de asemenea, clarificari privind
termenii utilizati In contextul activitatilor de
analiza fizico-chimica si microbiologica.

Sectiunea 9 a fost completata cu urmatorul
text:

(3)  Regulamentul privind  acordarea,
modificarea, suspendarea i  retragerea
autorizatiei de fabricatie si import, precum si a
certificatului de conformitate cu buna practica
de fabricatie, va fi aprobat prin ordinul AMDM.
,»(4) Elaborarea ghidul privind buna practica
de fabricatie pentru medicamentele de uz
uman, mentionat la art. 89 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente.

(5) Informarea operatorilor economici despre
noile reglementari si proceduri (AMDM).



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la/15089

(6) Organizarea instruirilor profesionistilor din
domeniul despre actualizarea prevederilor.

Centrul de
Armonizare a
Legislatiei
Nr. 31/02-126-12341
din 04 decembrie 2025

Observatii de compatibilitate cu Directivei 2017/1572
Proiectul national nu a asigurat transpunerea art. 3 (2) teza II,
care stabileste cd, in cazul medicamentelor pentru terapie
avansata, se tine cont de orientarile privind buna practica de
fabricatie specifice medicamentelor pentru terapie avansata
mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansata, iar
Tabelul de concordantd nu reflectd motivatia netranspunerii.
Totodatd, pct. 4 din Anexa nr. 1 are un caracter general,
stabilind aplicarea ghidurilor bunelor practici de fabricatie
aprobate de AMDM la interpretarea principiilor si a
orientarilor vizdnd buna practica de fabricatie.

Se accepta.

Tabelul de concordantd a fost ajustat
corespunzator, pentru a clarifica diferentele.
Cerinte specifice pentru medicamentele pentru
terapie avansata sunt incluse in Ghidul privind
buna  practicdi de  fabricatie  pentru
medicamentele de uz uman mentionat la art. 89
din Legea nr. 153/2025.

La pct. 3 din Anexa nr. 1 la proiect, cuvantul”’comunitare” se
va substitui cu sintagma “Uniunii Europene” similar art. 3 (1)
din Directiva.

Nu se accepta.
Termenul”comunitare” este utilizat in mod
expres in Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, care face referire la” Compilatia
de proceduri comunitare privind inspectiile si
schimbul de informatii”. Mentinerea acestei
terminologii in proiect asigurd coerenta cu
cadrul legislativ national in vigoare si nu
afecteaza sensul normei, intrucat termenul este
consacrat in legislatia UE si utilizat ca
echivalent al notiunii de proceduri aplicabile la
nivelul UE.

Proiectul national nu a transpus o serie de prevederi
obligatorii ale actului UE, care la moment nu necesita
transpunere si vor deveni direct aplicabile din data aderarii la
UE, dupa cum urmeazad: art. 2, pct. 2 — notiunea de
”producator dintr-o tara terta”; art. 17 (7) — (10), care se refera
la introducerea unor informatii in baza de date EudraGMDP
(European Union Database on Good Manufacturing and

Seiaact.
Normele UE care tin exclusiv de calitatea de
membru al Uniunii Europene nu pot fi transpuse
actualmente.




Distribution Practice); art. 18, referitor la cooperarea si
coordonarea inspectiilor si art. 19, privind recunoasterea
concluziilor unei inspectii

Din pct. 31 al Anexei nr. 2 din proiect, se vor exclude
cuvintele ’sau Uniunea Europeana”, ori la moment, pana la
aderarea la UE, actul normativ stabileste norme valabile doar
pentru Republica Moldova.

Se accepta.
Pct. 31 din Anexa nr. 2 a fost reformulat dupa
cum urmeaza” In cazul medicamentelor pentru
investigatie clinicd importate din afara
Spatiului Economic European (SEE), controlul
analitic in Republica Moldova nu este
obligatoriu.”

Se impune reexaminarea suplimentara a pct. 58 din proiectul
Anexei nr. 2 ori acesta contine conditii pentru inspectorii
AMDM de posedare a diplomelor de studii superioare
integrate in domeniul farmaceutic si experienta in domeniul
fabricatiei medicamentelor de cel putin doi ani, care nu sunt
stabilite expres de Regulamentul UE. Art. 21 (1) din actul UE
stabileste in mod generic conditiile — “poseda calificari,
experienta si cunostinte adecvate”.

Se accepta.
Pct. 58 din Anexa nr. 2 a fost reformulat dupa
cum urmeazd “Pentru efectuarea inspectiilor la
fabricantii de medicamente pentru investigatie
clinica inspectorii poseda calificéri, experienta
si cunostinte adecvate, conform prevederilor
art. 147 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.”

Totodata, proiectul HG va stabili expres ca prevederile
Anexei nr. 2 se abrogd la data aderarii la UE, ori
Regulamentul UE va avea aplicabilitate directa. Respectiv,
dupa aderarea la UE, actul national de implementare a
Regulamentului UE, va trebuie sa stabileascd ca autoritatea
nationald responsabild de implementarea acestuia este
AMDM.

Se accepta.
In proiectul HG a fost inclusa prevederea
”Anexa nr. 2 din prezenta hotarare se abroga la
data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana. ”

In conformitate cu pct. 35 din Regulamentul privind
armonizarea, aprobat prin HG nr. 1171/2018, clauza de
armonizare se va exclude din pct. 1 al proiectului HG si se va
transfera corespunzator in fiecare Anexda a HG, dupd cum
urmeaza:

Pentru Anexa nr. 1 - Reguli de buna practica de fabricatie a
medicamentelor de uz uman, in urmatoarea redactie:

Se accepta.
Clauza de armonizare a fost transferata
corespunzator in fiecare anexa.




”Prezentele Reguli transpun Directiva 2017/1572 a Comisiei
Europene din 15 septembrie 2017 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
ceea ce priveste principiile si orientiarile vizand buna
practici de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
CELEX: 32017L1572, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 238 din 16 septembrie 2017”.

Pentru Anexa nr. 2 - Reguli de buna practica de fabricatie a
medicamentelor pentru investigatie clinica, in urmadtoarea
redactie:

”Prezentele Reguli transpun partial Regulamentul
delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului prin precizarea
principiilor si a orientiarilor pentru buna practica de
fabricatie a medicamentelor de uz uman experimentale si
a modalitatilor de realizare a inspectiilor, CELEX:
32017R1569, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 238 din 16 septembrie 2017”.

Obiectii privind Tabelele de concordanta

Obiectii privind tabelul de concordanta la Directiva 2017/1572
Tabelul de concordanta nu corespunde in totalitate cerintelor
legale inaintate pentru acesta. In acest sens, acesta este de
model vechi, ceea ce impune actualizarea lui in conformitate cu
modelul 1 din Anexa 2 la HG nr. 1171/2018. Totodata se vor
insera explicatiile si motivele care stau la baza netranspunerii
art. 3 (2) teza Il din Directiva UE.

Obiectii privind tabelul de concordanta la Regulamentului
delegat (UE) 2017/1569

Tabelul de concordantd nu corespunde in totalitate cerintelor
legale inaintate pentru acesta. In acest sens, acesta este de model

Se accepta.
Tabelele de concordantd au fost ajustate
conform modelului actualizat, iar pentru
prevederile neaplicabile au fost inserate
explicatiile si motivele corespunzatoare.




vechi, ceea ce impune actualizarea lui in conformitate cu
modelul 1 din Anexa 2 la HG nr. 1171/2018.

De asemenea, compartimentul 9 al Tabelului de concordanta,
pentru prevederile UE calificate ca neaplicabile, va fi completat
cu explicatii scurte care stau la baza netranspunerii art. 2 (2),
art. 17 (7) - (10), art. 18 si art. 19 din actului UE. In masura in
care, acestea nu necesita transpunere in legislatia nationala
pana la data aderarii UE, se va specifica cd aceste prevederi nu
se transpun si vor deveni direct aplicabile din momentul
aderdrii la UE ori obiect al transpunerii este un Regulament
UE.

Compania Nationala Compania Nationald de Asigurdri In Medicind a examinat Seiaact.
de Asigurari in proiectul de hotarare cu privire la aprobarea Regulilor de
Medicina buna practica de fabricatie a medicamentelor (numar unic
Nr. 01-02/7548 din 926/MS/AMDMY/2025) si, in limita competentelor
08.12.2025 functionale, comunica lipsa de obiectii si propuneri.
Ministerul Finantelor Ministerul Finantelor a examinat proiectul de hotdrare cu Se ia act.

Nr. 07/2-03/191/1722
din 09.12.2025

privire la aprobarea Regulilor de buna practica de fabricatie
a medicamentelor (numar unic 926/MS/AMDM/2025) si,
conform competentelor functionale, comunica sustinerea
acestuia.

Totodata, pct.6 al proiectului de hotarare se propune de
exclus, deoarece prevederile acestuia sunt stipulate in art.56
alin.(1) din Legea cu privire la actele normative nr.100/2017.

Se accepta.
Pct. 6 cu privire la data intrarii in vigoare a
hotararii a fost exclus.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii

al Republicii Moldova

Nr. 17-3488 din
08.12.2025

La pct. 3 din proiectul hotararii de Guvern, ,, 3. Licentele de
activitate farmaceutica emise fabricantilor de medicamente
pana la data intrarii in vigoare a prezentei hotardri se
anuleaza”, consideram ca norma nu este proportionala si nu
respecta principiul ierarhiei actelor normative.

Licenta pentru activitatea farmaceutica este un act permisiv
potrivit anexei nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator,

Se accepta.
Pct. 3 din proiectul hotararii a fost reformulat
dupa cum urmeaza:
”Fabricantii de medicamente vor depune
cerere de retragere a licentei pentru activitate
farmaceutica in cadrul intreprinderilor
farmaceutice industriale, laboratoarelor de
micro-productie si intreprinderilor de




autoritatea emitentd fiind Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Legea nr. 160/2011 nu prevede ,,anularea” ca modalitate de
incetare a valabilitatii licentei. Articolele 10 si 11
reglementeazad doar suspendarea si retragerea licentei, iar art.
41 alin. (2) stabileste ca toate conditiile de solicitare,
eliberare, detinere si retragere a licentelor se stabilesc prin
lege. In aceste conditii, o hotdrare de Guvern nu poate institui
o noud formd de incetare a licentelor, intrucat ar depasi
limitele de reglementare stabilite de lege si ar afecta
previzibilitatea normei (art. 5 lit. b) din Legea nr. 160/2011).
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator prevede la art. 5
alin. (2) previzibilitatea reglementarii activitatii de
intreprinzdtor, ,,Legile stabilesc, pentru fiecare caz aparte,
limitele de reglementare pentru Guvern si/sau pentru
autoritatile administratiei publice. Actele normative ale
acestor autoritati nu pot fi invocate in cazul in care nu
corespund prevederilor prezentei legi”.

Potrivit art. 141 alin. (2) din Legea nr. 1456/1996 cu privire
la activitatea farmaceutica temei pentru desfasurarea
activitatii farmaceutice serveste licenta care se elibereaza
conform prevederilor Legii nr. 160/2011. Potrivit alin. (3),
modul de solicitare, acordare, suspendare si retragere a
actelor permisive prevazute de prezenta lege pentru agentii
economici se stabileste de Legea nr. 160/2011 in partea in
care nu este reglementat de prezenta lege.

Potrivit art. 14? alin. (5) din Legea nr. 1456/1996, drept temei
pentru retragerea licentei servesc: ,,a) desfasurarea de cétre
titularul de licenta a unei alte activitati decat cea indicata in
licentd; b) desfasurarea activitatii pe o altd adresa decat cea
indicata in licentd; c) decizia definitiva a instantei de judecata.
Potrivit alin. (7) licenta se elibereaza pe un termen de 5 ani.

microproductie, in termen de 30 de zile de la
intrarea In vigoare a prezentei hotarari.”




Potrivit art. 143 din Legea nr. 1456/1996, ,Licenta pentru
exercitarea activitatii farmaceutice se retrage de catre organul
abilitat cu aceastd functie in cazurile: a) achizitionarii,
pastrarii g1 distribuirii  produselor farmaceutice si
parafarmaceutice care nu au fost autorizate in modul stabilit;
b) producerii produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
modificarii formulei de producere sau a fluxului tehnologic al
produselor farmaceutice si parafarmaceutice, precum si
modificarii documentatiei tehnice de normare a produselor
farmaceutice sau parafarmaceutice, fara aprobarea organului
abilitat; c¢) practicarii de catre titularul de licenta a activitatii
farmaceutice neindicate in licentd; d) desfasurdrii de catre
titularul de licenta a activitatii farmaceutice in locuri unde o
astfel de activitate nu a fost autorizatd de organul abilitat; e)
conducerii prin cumul a Intreprinderii §i institutiei
farmaceutice de catre farmacist (laborant-farmacist); f)
practicarii repetate, dupd aplicarea amenzii prevazute de
legislatie, a activitatii farmaceutice fara utilizarea sistemului
informational automatizat de evidentda a circulatiei
medicamentelor, exploatarii necorespunzatoare cerintelor
stabilite ~ pentru  acest sistem. Prin  exploatarea
necorespunzatoare cerintelor stabilite pentru sistemul
informational automatizat de evidentd a circulatiei
medicamentelor se subantelege exploatarea incompleta si/sau
incorecta a acestui sistem, operarea de modificari voluntare,
inclusiv la aparatul de casd si/sau in darile de seama,
neprezentarea In termenele stabilite a darilor de seama
obtinute in cadrul sistemului mentionat; g) lipsei sau retragerii
certificatului privind conformitatea cu bunele practici,
prevazut la art. 141 alin. (2)”.

Astfel, Legea nr. 235/2006, Legea nr. 160/2011 si Legea nr.
1456/1996 nu reglementeaza asemenea proceduri precum
anularea licentelor, ci doar retragerea si suspendarea acestora.




De asemenea, Legea nr. 235/2006 prevede ca un act normativ
subordonat nu poate introduce masuri care depasesc limitele
stabilite de lege, prin urmare o asemenea decizie de retragere
sau suspendare a licentelor nu poate fi adoptata prin hotarare
de Guvern.

Similar, prin introducerea acestei norme s-ar Incalca
principiul  previzibilitatii reglementarii  activitatii de
intreprinzator stabilite la art. 4 lit. a) din Legea nr. 235/2006.
Orice norma care introduce obligatii, sarcini sau consecinte
juridice suplimentare pentru Intreprinzitor trebuie sa fie
previzibila.

Art. 15 din Legea nr. 235/2006 consacrd principiul
proportionalitatii in raporturile dintre stat si intreprinzitor. In
temeiul  acestui  principiu, activitatea  autoritatilor
administratiei publice si/sau a institutiilor abilitate prin lege
cu functii de reglementare si control trebuie sa fie
proportionala atdt cu interesul public urmarit, cat si cu
necesitatea  protejarii  drepturilor  intreprinzétorilor.
Autoritatile administratiei publice nu pot Intreprinde actiuni
care depdsesc ceea ce este necesar pentru atingerea scopurilor
societitii. In acest context, anularea tuturor licentelor
reprezintd o masurd excesiva, intrucat poate genera
consecinte  economice semnificative pentru  agentii
economici, precum blocajul imediat al activitdtii, perturbarea
lanturilor de productie si pierderi financiare (venituri ratate
etc.).

La fel existd riscul ca norma sa fie supusa controlului de
constitutionalitate si declaratd neconstitutionald. Curtea
Europeana a Drepturilor Omului a retinut, cu valoare de
principiu, cd notiunea de ,bunuri” din articolul 1 al
Protocolului nr.1 la Conventia Europeand nu se limiteaza
numai la proprietatea asupra unor bunuri corporale, astfel
incat alte drepturi si interese care constituie active pot fi




considerate ,,drepturi de proprietate”. Si licentele sau
autorizatiile valabile pot constitui bunuri (Bimer S.A. v.
Moldova, 10 iulie 2007, § 49 si jurisprudenta citatda acolo;
Megadat Com SRL v. Moldova, 8 aprilie 2008, §§ 62-63).
Subliniem ca nota de fundamentare nu explica necesitatea
anularii licentelor. Totodatd, in cazul in care s-ar dori
interventia cu noi reguli, este necesara instituirea unei
perioade de tranzitie.

Proiectul contine norme cu formuldri vagi si fard criterii
obiective care urmeaza a fi revazute prin prisma art. 3 din
Legea nr. 100/2017 privind actele normative pentru a exclude
interpretari discretionare.

Anexa nr. 1 — Reguli de buna practicd de fabricatie a
medicamentelor de uz uman: subpct. 2.2 ,,calitate
corespunzatoare destinatiei lor”; pet. § — ,,dupa caz”; pct. 8 —
lipsa trimiterii la modelul cererii; pet. 9 — ,revizuieste
periodic”; pet. 10 — sistem eficace”, ,participare activa”;
pet. 11 — _numar suficient” de personal; pet. 13 — ,,in mod
corespunzator”; pet. 15 — neclaritatea privind aprobarea
programelor; pet. 18 »calificare  si  validare
corespunzatoare”; pct. 19 — ,,documente clare”, ,,actualizate
cu regularitate”; pet. 23 — ,masuri adecvate”; pet. 24 —
revalidare ,,regulata”; pct. 31 — ,,conditii coordonate”; pct. 38
— autoinspectii ,,regulate”.

Anexa nr. 2 — Reguli de bund practica de fabricatie a
medicamentelor pentru investigatie clinica: subpct. 2.2 si 2.3
— ,nstructiuni scrise detaliat”, ,,mod efectiv’; pect. 4 —
»asigurd” echivalenta standardelor; pet. 6 — revizuire ,,cu
regularitate”; pet. 9 si 11 — ,calitate necesarda”; pct. 14 —
»eficacitatea instruirilor”; pet. 15 »programele sunt
respectate”; pct. 17 — reducerea riscului ,Ja minimum”,
Hintretinere eficace”; pet. 19 — ,.atunci cand este cazul”; pct.

Nu se accepta.

Terminologia utilizatd in sensul regulilor de
buna practica de fabricatie constanta, uniforma
si corespunde celei utilizate in legislatia UE
(Directiva 2001/83/CE, Directiva 2017/1572,
Regulamentul delegat (UE) 2017/1569) si in
alte instrumente internationale la care
Republica Moldova este parte sau intentioneaza
sa se alature (ICH, WHO, PIC/S). Abordarea
propusd in proiect reflectd natura specifica a
bunei practici de fabricatie, care, atat la nivelul
UE, cat si la nivel international, este
fundamentatd pe principii bazate pe risc si pe
responsabilitatea fabricantului de a demonstra
conformarea. GMP nu functioneaza prin reguli
rigide si exhaustive, ci prin cerinte generale
care trebuie aplicate proportional cu tipul
produsului, complexitatea proceselor, volumul
de fabricatie si riscurile identificate. Detalierea
exhaustivd a criteriilor, frecventelor sau
parametrilor tehnici direct in actul normativ ar
limita flexibilitatea necesard pentru aplicarea
eficienta a GMP si ar contraveni practicii
consacrate a UE.




20-24 — , documente clare”, ,,actualizate”, ,,usor accesibile”;
pet. 26 — ,adecvate si suficiente”; pet. 27 — ,masuri
adecvate”, ,,atentie deosebitda”; pct. 28 — validari ,,in masura
in care este posibil”, ,,in mod regulat”; pet. 29 —  calificari
necesare”; pct. 34 — lipsa normelor exprese privind pastrarea
mostrelor; pct. 38 — nedeterminarea formei registrului si a
continutului minimal; pct. 43 Llimitare anormala a
aprovizionadrii”; pct. 47 — autoinspectii ,,regulate”; pet. 52 —
termenul ,suspectii”’; pet. 62 — lipsa periodicitatii
actualizarilor; pct. 63 — ,,conceput in mod corespunzator”,
»actualizat, dupa caz”; pet. 66 — mentiunea privind ANI fara
indicarea legii.

La Anexa nr. 3 Regulament privind acordarea, modificarea,
suspendarea, retragerea autorizatiei de fabricatie si import si
certificatului privind conformitatea cu buna practicd de
fabricatie:

Proiectul obliga solicitantul s depuna cerere pentru inspectie
st sd achite un tarif, atdt pentru autorizare, cat si pentru
inspectiile periodice. Acest mecanism incalca art. 19 alin. (4)
din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat, care prevede
ca agentul economic achita costurile doar pentru controale
efectuate la cererea sa voluntara.

Prevederile Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente
stabilesc ca inspectiile sunt obligatorii si se efectueaza din
oficiu de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. Pentru controalele obligatorii, achitarea unui tarif
este interzisd prin lege. Norma proiectului este deci contrara
cadrului legal si trebuie exclusa.

Nu se accepta.
Inspectiile GMP realizate in cadrul procedurilor
de autorizare sau certificare constituie activitati
tehnice de evaluare, parte integrantda a
procedurii administrative initiate la cererea

solicitantului. ~ Tarifele  aferente  acestor
activitdti reprezintd costuri administrative
pentru prestarea serviciilor de evaluare,

distincte de controlul de stat.

De asemenea, notam cd achitarea inspectiilor de
evaluare a conformitatii cu buna practica de
fabricatie este o practica internationald, aplicata
in tarile de pe toate continentele.

Totodatd, mentionam cd art. 79 din Legea nr.
153/2025 descrie in mod expres procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie si import, in
cadrul careia inspectia GMP reprezinta o etapa
obligatorie a evaluarii conformitatii, justificind
aplicarea tarifelor

Totodata, punctele 31-39 reproduc aproape integral art. 81
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente

Se accepta.




(suspendarea sau retragerea autorizatiei de fabricatie si
import). Repetarea textului legal contravine principiilor
claritatii, unicitatii reglementarii si ierarhiei actelor normative
prevazute de Legea nr. 235/2006 si Legea nr. 160/2011.

Se impune excluderea integrala a pct. 31-39, cu simpla
trimitere la art. 81 din Legea nr. 153/2025.

Pct. 31 a fost reformulat dupa cum
urmeaza:”Suspendarea sau retragerea
autorizatiei se realizeaza conform prevederilor
art. 81 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.”

A.P. ,,Camera de
Comert Americana
din Moldova”
Nr. 146 din 9
decembrie 2025

In numele Asociatiei Patronale ,,Camera de Comert
Americana din Moldova” (AmCham Moldova), va mulfumim
pentru initiativa de a supune consultarii publice Proiectul de
hotdrare a Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de
bund practica de fabricatie a medicamentelorl . Comunitatea
de afaceri reprezentata de AmCham Moldova recunoaste
necesitatea si oportunitatea alinierii legislatiei nationale la
standardele europene in domeniu si sustine, in principiu,
majoritatea solutiilor propuse, care corespund in mare parte
prevederilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Se ia act.

Totodata, la analiza proiectului, au fost ridicate o serie de
intrebdri referitoare la unele solutii care nu par evidente,
precum:

1. Regimul inspectiilor farmaceutice — anumite prevederi par
sd instituie un cadru excesiv de permisiv, ceea ce ar putea
afecta uniformitatea si rigurozitatea controalelor;

Nu se accepta.
Regimul inspectiilor farmaceutice nu include
alte prevederi decat cele stabilite la Capitolul
XIV din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

Taxa pentru efectuarea inspectiilor — aparent ea isi are
reglementarea in hotdrarea Guvernului nr. 348/2014, dar
urmeaza a fi clarificat dacd si in ce masurd se va aplica si
inspectiilor GMP la importatori;

Se accepta.
in sensul Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, si prezentelor reguli, fabricant
este definit ca orice persoana care desfasoara
activitati pentru care este necesard autorizatia
de fabricatie si import mentionata la art. 77 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Unele obligatii de raportare suplimentard a medicamentelor
importate — fundamentarea si proportionalitatea acestora nu
sunt suficient de explicate in nota de fundamentare;

Se accepta.
Formularele si tipizatele de cereri prevazute in
Regulamentul privind acordarea, modificarea,




suspendarea, retragerea  autorizatiei de
fabricatie si import si certificatului privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie, se
vor aproba prin ordinul AMDM, cu specificarea
corespunzatoare in Anexa nr. 3 la proiectul de
hotarare.

Alte intrebari legate de activitatea operationala viitoare.
Totodatda, apreciem ca este esential ca importatorii sa
beneficieze de explicatii detaliate privind impactul practic al
noilor reglementari asupra activitatii lor curente.

In acest context, va rugim respectuos sa dispuneti organizarea
unei sedinte de lucru cu reprezentantii mediului de afaceri
interesati pentru a clarifica intrebarile existente pe marginea
proiectului in cadrul procesului de consultare publica.
Consideram ca un dialog direct va permite identificarea celor
mai eficiente solutii.

Se accepta.

Sedinta a avut loc la data de 12.12.2025, ora
11:00, in blocul C al AMDM, aspect deja
reflectat in Nota de fundamentare, Sectiunea 6.
Totodatd, in cadrul sedintei au fost explicate
aspectele ce vizeazd responsabilititile si
conditiile pe care trebuie sd le intruneasca
persoana calificata, fiind oferite, de asemenea,
clarificari privind termenii utilizati in contextul
activitatilor de analizd fizico-chimica si
microbiologica.

Mihail Ceaciru
e-mail din 05.12.2025

pct 24 din GMP care este necesar de actualizat conform
Directive 2001/83/EC actualizat pe 01.01.2025 Articolul 49
punctul 2

OAMDMD 24/2013 Sectiunea 3 Personal Cheie

24. Persoana calificata este persoana cu instruire superioara
universitara in domeniul farmaciei, care a acumulat o
experientd practicad de cel putin doi ani In una sau mai multe
intreprinderi autorizate pentru fabricarea medicamentelor, in
activitati de analiza calitativd a medicamentelor si de analiza
cantitativa a substantelor active, precum si in activitati de
testare si control necesare pentru asigurarea calitatii
medicamentelor, abilitata cu functia de a lua decizia de
acceptare spre fabricatie a seriilor de materie prima
importate si de eliberare a seriei de produs.

Directive 2001/83/EC actualizat pe 01.01.2025 Articolul
49

Nu se accepta.
Corespondentul art. 49 din Directiva
2001/83/EC 1n legislatia nationald este art. 85
din Legea nr. 153/2025.
De asemenea in vederea reducerii numarului
actelor permisive este justificat de a armoniza
conditiile de desfasurare a activitatii de catre
fabricantii de medicamente, care actualmente
pentru obtinerea licentei pentru activitate
farmaceuticd desemneazd un farmacist-
diriginte, astfel rolurile persoanei calificate si
farmacistului diriginte fiind exercitate de
aceeasi persoana.




2. A qualified person shall be in possession of a diploma,
certificate or other evidence of formal qualifications
awarded on completion of a university course of study, or a
course recognized as equivalent by the Member State
concerned, extending over a period of at least four years of
theoretical and practical study in one of the following
scientific disciplines: pharmacy, medicine, veterinary
medicine, chemistry, pharmaceutical chemistry and
technology, biology.

However, the minimum duration of the university course may
be three and a half years where the course is followed by a
period of theoretical and practical training of a minimum
duration of one year and including a training period of at
least six months in a pharmacy open to the public,
corroborated by an examination at university level.

Where two university courses or two courses recognized by
the State as equivalent co-exist in a Member State and where
one of these extends over four years and the other over three
years, the three-year course leading to a diploma, certificate
or other evidence of formal qualifications awarded on
completion of a university course or its recognized equivalent
shall be considered to fulfil the condition of duration referred
to in the second subparagraph in so far as the diplomas,
certificates or other evidence of formal qualifications
awarded on completion of both courses are recognized as
equivalent by the State in question.

The course shall include theoretical and practical study
bearing upon at least the following basic subjects:

» M4_ Experimental physics <



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32004L0027

General and inorganic chemistry

Organic chemistry

Analytical chemistry

Pharmaceutical chemistry, including analysis of medicinal
products

General and applied biochemistry (medical)

Physiology

Microbiology

Pharmacology

Pharmaceutical technology

Toxicology

Pharmacognosy (study of the composition and effects of the
natural active substances of plant and animal origin).

Expertiza juridica si anticoruptie

Centrul National
Anticoruptie
Nr. EHG25/11080 din
22.12.2025

Proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor a
fost elaborat de catre Ministerul Sanatati, in scopul alinierii
cadrului normative national la acquis-ul comunitar in
domeniul bunelor practici de fabricatie a medicamentelor,
asigurindu-se astfel accesul populatiei la medicamente sigure,
eficiente si produse in conformitate cu standardele europene.
In cadrul procesului de elaborare au fost respectate
prevederile legale cu privire la transparenta in procesul
decizional si proiectul corespunde normelor de tehnica
legislativa. Proiectul corespunde interesului public general,
deoarece va contribui la eliminarea suprapunerilor si
barierelor  administrative  in  domeniul  fabricatiei
medicamentelor.

Se ia act.

Ministerul Justitiei
al Republicii Moldova

Cu referire la pct. 2 din proiectul hotararii de Guvern, reiteram
obiectia formulatda in avizul MDED nr. 17-3488 din

Se accepta.
Pct. 2 a fost exclus din proiectul hotararii.




23.12.2025 nr. 04/1-
12788

08.12.2025, intrucat o hotarare de Guvern nu poate institui
obligatii care depasesc limitele de reglementare stabilite prin
lege. Obligarea fabricantilor de medicamente sa depuna cereri
de retragere a licentelor echivaleazd cu o retragere fortata a
actelor permisive, contrar cadrului legal.

Potrivit Legii nr. 160/2011, licenta este un act permisiv, iar
conditiile de solicitare, detinere, suspendare si retragere a
acesteia se stabilesc exclusiv prin lege, retragerea realizandu-
se doar la cererea titularului sau din initiativa autoritatii
competente, in cazurile expres prevazute de lege, prin decizie
administrativa  individuala. Legea nr.  1456/1996
reglementeaza exhaustiv temeiurile de retragere a licentei
pentru activitatea farmaceutica, fara a prevedea posibilitatea
retragerii colective sau fortate prin act subordonat legii.
Instituirea unei asemenea obligatii prin hotarare de Guvern
contravine  principiilor legalititii, previzibilitdtii  si
proportionalitatii, consacrate de Legea nr. 160/2011 si Legea
nr. 235/2006, si poate genera consecinte economice
disproportionate pentru agentii economici. Totodata, exista
riscul ca norma sa fie supusda controlului de
constitutionalitate, inclusiv din perspectiva protectiei
dreptului de proprietate, in sensul jurisprudentei Curtii
Europene a Drepturilor Omului, care recunoaste licentele
valabile drept ,,bunuri”.

Suplimentar, nota de fundamentare nu justifica necesitatea
retragerii fortate a licentelor, iar norma este susceptibild de
inaplicabilitate, nefiind reglementate consecintele in cazul
neindeplinirii obligatiei de depunere a cererii in termenul
stabilit. In cazul in care se urmireste modificarea regimului
juridic aplicabil, aceasta trebuie realizata prin lege, cu
instituirea unei perioade de tranzitie rezonabile.

La pct. 4 din proiectul hotararii, in textul ,,al autorizatiei de
fabricatie si/ sau certificatului de conformitate cu buna

Se accepta partial.




practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman eliberate
in formatul aprobat prin ordinele Ministerului Sanatatii” se
recomanda a se referi inclusiv la autorizatiei de import, iar
cuvantul ,Ministerului” se va substitui cu cuvantul
,,ministrului”.

Cuvantul ,Ministerului” s-a substituit cu

cuvantul ,,ministrului”.

Conform Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, autorizatia de fabricatie si import
a inlocuit vechea autorizatie de fabricatie si
acoperd operatiunile de fabricatie si/sau de
import, dupa caz.

In acelasi timp, autorizatia de import reprezinta
un document distinct, emis de AMDM in
conditiile prevazute la art. 11 si art. 87 din
Legea nr. 153/2025. Aceasta se elibereaza
pentru fiecare medicament in parte, pe baza
denumirii comerciale, si nu tine de autorizarea
generala a activitatii operatorului.

La proiectul Regulamentului privind acordarea,
modificarea, suspendarea, retragerea autorizatiei de
fabricatie si import si certificatului privind conformitatea cu
buna practicd de fabricatie:

La pct. 9 nu este clar rationamentul impunerii unor acte
suplimentare pentru eliberarea autorizatiei decat cele
prevazute la art. 79 din Legea nr. 153/2025 (spre ex. declaratia
pe propria raspundere de catre solicitantul de Autorizatie a
responsabilitatii pentru respectarea conditiilor de autorizare la
desfasurarea genului de activitate pentru care se solicita
Autorizatie si pentru autenticitatea documentelor prezentate).
Totodata, desi proiectul Regulamentul privind acordarea,
modificarea, suspendarea, retragerea autorizatiei de fabricatie
si import si certificatului privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie este compus de anexa nr. 1 ,,Formular
de solicitare a Autorizatiei de fabricatie si import de
medicamente”, sbp. 9.1.2 prevede ca formularul de solicitare
a Autorizatiei de fabricatie si import a medicamentelor de uz

Se accepta.
Art. 79 alin. (2) lit ¢) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente stabileste obligativitatea
solicitantului de a prezenta ,,dovada intrunirii
conditiilor prevazute la art. 78”, motiv pentru
care se consider justificat prezentarea
declaratiilor corespunzatoare.

Anexele nr. 1-5 la Regulamentului privind
acordarea, modificarea, suspendarea  si
retragerea autorizatiei de fabricatie si import,
precum si a certificatului privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie, au fost excluse
din proiect, fiind introdus, pct. 4 in proiectul
hotararii, cu urmatorul cuprins:




uman/ pentru investigatie clinica sau Formularul de solicitare
a modificarilor la Autorizatia de fabricatie si import a
medicamentelor de uz uman/ pentru investigatie clinica, se
prezintd in formatul aprobat prin ordinul AMDM.

In subsidiar, se va avea in vedere faptul ca anexa trebuie si
aiba un temei-cadru in textul actului normativ si sa se refere
exclusiv la obiectul determinat prin norma de trimitere.

»<Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale va elabora si va aproba formularele
aferente  Regulamentului privind acordarea,
modificarea, suspendarea, retragerea
autorizatiei fabricatie si import si certificatului
privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie, in termen de 30 zile de la data intrarii
in vigoare a prezentei hotarari.”

La pct. 14 se va tine cont de prevederile art. 79 alin. (2) din
Legea nr. 153/2025 care stabileste ca AMDM emite sau
refuza sa emitd o autorizatie de fabricatie si import in baza
raportului de inspectie farmaceutica privind intrunirea
conditiilor impuse de prezenta lege, efectuat de inspectorii
AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea unei cereri
complete, cu toate documentele si informatiile prevazute la
alin. (1).

In cazul in care se constati neindeplinirea uneia sau a mai
multor condifii care au stat la baza eliberarii autorizatiei de
fabricatie si import sau in cazul emiterii unei declaratii de
neconformitate cu buna practica de fabricatie, AMDM
suspenda, partial, pentru activitatile/operatiile stabilite
neconforme, sau total, autorizatia de fabricatie si import pana
la remedierea deficientelor constatate sau retrage autorizatia
de fabricatie si import dacd deficientele constatate nu mai pot
fi remediate (a se vedea art. 81 alin. (1) din Legea nr.
153/2025).

Se accepta.

Pct. 14 a fost reformulate dupa cum urmeaza”
14. In cazul unui raport de inspectie nefavorabil
(cu concluzia nerespectarii a bunei practici de
fabricatie), cu respectarea termenului prevazut
la art. 79 alin (2) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, AMDM emite in cel
mai scurt timp posibil Declaratia de
neconformitate cu buna practica de fabricatie;
in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor
constatate de inspectori, unitatea inspectatd va
solicita efectuarea unei noi inspectii.”.

Inspectia pentru autorizarea fabricatiei, In
conformitate cu prevederile art 79 alin. (2) din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
poate finaliza cu un raport de inspectie
favorabil, astfel cum este prevazut la pct. 15
din Anexa nr. 3 a proiectului de hotarare, care
se soldeaza cu emiterea autorizatiei de
fabricatie si import, fie poate finaliza cu un
raport de inspectie nefavorabil, cu refuzul de a
emite autorizatia de fabricatie si import, dupa
cum se mentioneaza la pct.14 din Anexanr. 3
a proiectului de hotarare.




La pct. 17 cuvantul ,,Hotarare” se va scrie cu initiala mica (a
se vedea si pct. 59).

Se accepta
Pct. 17, 47 au fost ajustate conform
recomandarilor.

La pct. 19-21 referitor la trimiterile la anexe, denumirile
acestora in cuprinsul regulamentului urmeaza sa coincida cu
denumirile anexelor. De asemenea, se va tine cont de
prevederile art. 49 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu privire
la actele normative, potrivit caruia daca un act normativ are
mai multe anexe, acestea sunt insemnate cu numere ordinare,
exprimate prin cifre arabe, in ordinea in care au fost enuntate
in textul actului.

Se accepta
La pct. 19 s-au inclus date privind partile
constituiente a unei autorizatii de fabricatii si
import, in ordinea corespunzitoare In acest
sens, pct. a fost reformulate dupa cum urmeaza:

19. Autorizatia de fabricatie include istoricul
modificarilor si un set de anexe, parte integranta
a acesteia, care cuprind informatii privind:
19.2. operatii de fabricatie si/sau import de
medicamente, si/sau

19.3. operatii de fabricatie si/sau import de
medicamente pentru investigatie clinica;

19.4. locurile de fabricatie prin contract care
efectueaza operatiunile de fabricatie prin
contract pentru produsul finit;

19.5. laboratoarele cu analize prin contract care
efectueaza testdri analitice in legdturd cu
produsul finit;

19.6. Persoana/ Persoanele Calificate si
inlocuitorul Persoanei Calificate;

19.7. responsabilii cu activitatea de control al
calitatii si responsabilii cu activitatea de
fabricatie;

19.8. data s1 domeniul inspectiei in baza careia
a fost acordatd autorizatia;

19.9. medicamentele si formele farmaceutice
pentru care se aplica autorizatia. Actualizarea
acestela se efectueazd la  solicitarea
detindtorului  autorizatiei sau urmare a




eliberdrii/ modificarii autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentului in cauza.

La definitivarea proiectului de act normativ, se va tine cont ca
semnul grafic ,,(*)” ,,(**)” nu este specific pentru utilizare in
cazul actelor normative. Potrivit art. 49 alin. (5) din Legea nr.
100/2017, exprimarile cifrice, tabelele, planurile si altele
asemenea, care sunt incluse in anexe, pot fi urmate de
explicatii suplimentare, care se noteaza cu indici numerici
(spreex. 1,2, 3...), in ordinea in care au fost enuntate in textul
anexei. In consecintd, pentru a asigura o intelegere clard a
continutului anexei, este necesar ca pe parcursul acesteia sa
se introducd indicii numerici In ordine consecutiva, iar
explicatiile corespunzatoare sa fie plasate in partea de jos a
tabelelor din cadrul anexei.

Se accepta
Semnele grafice ,,*” au fost inlocuite cu indici
numerici conform recomandarilor.

Totodata, precizam cd sectiunea reprezintd un element
structural complex al actului normativ, motiv pentru care nu
poate fi constituit dintr-un singur punct (a se vedea, spre ex.,
sectiunea 13, 14 din anexa nr. 2 la proiectul hotararii).

Comentariu.
Pct. 10, 38 din Anexa nr. 1, cat si pct. 47, 48 din
Anexa nr. 2 includ prevederi specifice, care nu
pot fi grupate cu alte elemente structurale.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al
Republicii Moldova
Nr. 17-3722 din
26.12.2025

Cu referire la pct. 2 din proiectul hotararii de Guvern, reiteram
obiectia formulatd in avizul MDED nr. 17-3488 din
08.12.2025, intrucat o hotarare de Guvern nu poate institui
obligatii care depasesc limitele de reglementare stabilite prin
lege. Obligarea fabricantilor de medicamente sa depuna cereri
de retragere a licentelor echivaleazd cu o retragere fortatd a
actelor permisive, contrar cadrului legal.

Potrivit Legii nr. 160/2011, licenta este un act permisiv, iar
conditiile de solicitare, detinere, suspendare si retragere a
acesteia se stabilesc exclusiv prin lege, retragerea realizandu-
se doar la cererea titularului sau din initiativa autoritatii
competente, in cazurile expres prevazute de lege, prin decizie
administrativa  individualda. Legea nr.  1456/1996
reglementeazd exhaustiv temeiurile de retragere a licentei

Se accepta.
Pct. 2 a fost exclus din proiectul hotararii.




pentru activitatea farmaceutica, fara a prevedea posibilitatea
retragerii colective sau fortate prin act subordonat legii.
Instituirea unei asemenea obligatii prin hotarare de Guvern
contravine  principiilor  legalitatii, previzibilitatii  si
proportionalitatii, consacrate de Legea nr. 160/2011 si Legea
nr. 235/2006, si poate genera consecinte economice
disproportionate pentru agentii economici. Totodata, exista
riscul ca norma sa fie supusa controlului de
constitutionalitate, inclusiv din perspectiva protectiei
dreptului de proprietate, in sensul jurisprudentei Curtii
Europene a Drepturilor Omului, care recunoaste licentele
valabile drept ,,bunuri”.

Suplimentar, nota de fundamentare nu justifica necesitatea
retragerii fortate a licentelor, iar norma este susceptibila de
inaplicabilitate, nefiind reglementate consecintele in cazul
neindeplinirii obligatiei de depunere a cererii in termenul
stabilit. In cazul in care se urmareste modificarea regimului
juridic aplicabil, aceasta trebuie realizata prin lege, cu
instituirea unei perioade de tranzitie rezonabile.
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