Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege cu privire la medicamente

Nr.
d/o

Participantul la
avizare/(expertizare)
consultare publica

Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)

Argumentarea asupra proiectului

Consiliul pentru
Egalitate
Nr. 04/916 din 24.05.2024

Consiliul solicitd expunerea art. 96 alin. (1) din proiect in urmatoarea
redactie: ,,Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat
intr-o limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie, cu un prospect in limba romana si limba
rusa sau, dacd nu existd ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:”.

Consiliul recomanda expunerea art. 98 alin. (7) dupa cum urmeaza:
»Prospectul insotitor este scris In limba roméana si in limba rusd. Aditional,
pot fi utilizate si alte limbi, cu conditia c@ informatiile care apar in prospectul
insotitor sunt identice cu continutul informatiilor in limba romana si in limba
rusa.”

Nu se accepta.
Obligativitatea prezentarii
prospectului in limba rusd impune
conformarea acestuia  cerintelor
modelului european, expus in art.
98, ceea ce presupune un timp mai
indelungat si cheltuieli suplimentare
(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusd). lar in cazurile
cand informatia din prospect este
voluminoasd, vor fi  suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv ca va fi necesar un ambalaj
mai mare, ceea ce eventual, poate
duce la deficitul medicamentelor pe
piatd, cat si cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor este
parte componentd a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile
de buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman,




or plasarea prospectelor este tot un
proces in cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie.  Respectiv,  conform
normelor n vigoare, reambalarea
unei parti din seria industriald se
efectueazd  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupd cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sa preia
responsabilitatea  pentru  aceasta
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
umane calificate, certificare GMP
pentru etapa data).

In concluzie, modificarea propusi
va duce la retragerea de pe piata a
medicamentelor care folosesc piatd
farmaceuticd comund cu Romaénia

(aproximativ 20% din
medicamentele autorizate)

Consiliul Art. 117 stabileste conditiile pentru publicitatea destinatd publicului

Audiovizualului al RM larg. In acest sens, este de mentionat ci prevederile de la lit. m)-q) din Se accenti

Nr. 88/02 din 03 iunie | prezentul articol se repetd; de aceea se propune excluderea lit. m)-q) de la art. Corectat pta.

2024 (Decizia CA Nr. | 117 din lege, in vederea neadmiterii repetarii acelorasi prevederi. '

156 din 30 mai 2024)

Cancelaria de Stat a RM Prin Legea nr. 216/2023 pentru modificarea unor acte normative Nu se accepta.

Nr. 14-93-6542 din 13 | (optimizarea activitatii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd), Agentia | Avand 1in vedere ca domeniul

iunie 2024 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) a devenit organ de | medicamentului s activitatii




control si a fost inclusa in anexa Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat,
fiindu-i atribuite domeniile aferente controlului, supravegherea si controlul
circulatiei preparatelor medicamentoase, a produselor farmaceutice §i
parafarmaceutice i a dispozitivelor medicale. Supravegherea si controlul
activitatii farmaceutice. Protectia consumatorilor in domeniul preparatelor
medicamentoase, al produselor farmaceutice si parafarmaceutice, precum si
al serviciilor puse la dispozitia consumatorului de intreprinderile si
institutiile farmaceutice. Circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor. Respectarea conditiilor de licentiere, de autorizare sau de
certificare in domeniul aferent.

Astfel, toate controalele efectuate de catre AMDM urmeaza a fi
realizate n conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat.

Totusi, examinand, proiectul de lege cu privire la medicamente,
constatim ca AMDM este exceptata practic de la aplicarea in continuare a
prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Prin urmare, exceptarea organului de control mentionat de la
aplicarea in totalitate a prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de
stat, ar genera un precedent periculos prin crearea unor noi reglementari
privind controlul de stat, provocand astfel haos in domeniul mentionat.

Totodata, potrivit procedurii de control expuse In proiect, constatam
ca AMDM i-au fost atribuite o serie de drepturi ce permit sa initieze si sa
efectueze controale ori de cate ori aceasta are nevoie, perturband in cele din
urma activitatea agentului economic.

In acest context, nu este cazul ca fiecare organ de control si-si creeze
propriile proceduri de efectuare a controalelor, in contextul in care Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat, stabileste reguli clare pentru organele
de control, asupra planificarii, initierii, organizarii si desfasurdrii controlului
de stat.

Astfel, ar fi mult mai rationala consolidarea cadrului juridic si

farmaceutice vizeaza direct viata si
sanatatea omului, care poate avea
consecinte vitale, controlul asupra
acestui domeniu (medicamentului si
activitatii farmaceutice) necesita
prevederi particulare armonizate cu
practica internationald din domeniu.
Capitolul XIV  Supraveghere si
sanctiuni din proiectul de lege vine
sa transpuna Titlul XI Supraveghere
si  sanctiuni  din  Directiva
2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman. Prin
urmare pentru domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a

respectarii ~ regulilor de buna
practica, conform domeniului de
activitate al agentului economic
conform practicilor aplicate

actualmente in tarile membre UE.
Astfel, in  scopul armonizarii
legislatiei nationale cu acquis-ul
comunitar este imperios necesar ca
Agentia Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale sd poatad
aplica prevederile LP 131/2012
privind controlul de stat asupra
activitafii de Intreprinzator in

institutional in domeniul efectuarii controlului de stat, stabilind reguli | masura in care nu contravine
generale, pentru toate autoritatile publice, fara exceptii. prevederilor speciale din legea
organica.
Mai mult, 1n art. 3 alin. (2) din proiectul de lege este expres mentionat Nu se accepta.
cd AMDM este autoritatea competenta de reglementarea, supravegherea si | Controlul  oficial al calitatii




controlul de stat in domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si
dispozitivelor medicale. Constatam totusi cd procedura de control deraiaza
complet de la prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Prin urmare Capitolul XIII art. 144 din proiect prevede mai multe
tipuri de controale care nu se incadreaza in notiunea de controale planificate
sau inopinate n sensul Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, dar exista
controale ce ar putea fi ncadrate potrivit normelor art. 19* din actul normativ
mentionat ce au ca scop eliberarea actelor permisive. Totusi, varianta propusa
de autor, nu poate fi acceptatd, deoarece aceasta contravine inclusiv
conditiilor art. 19" din Legea 131/2012 privind controlul de stat. Tn acest
context propunem ca art. 144 sa fie redat in urmatoarea redactie:

,,Controalele efectuate de catre AMDM in cadrul procedurii de
eliberare a actelor permisive si/sau licentei se efectueaza in conditiile art.
19 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

medicamentelor se refera la
activitatea de laborator, care
presupune  testarca de  catre
Laboratorul de Control al Calitatii
Medicamentelor al AMDM a
seriilor de medicamente Tnainte
si/sau dupd plasarea pe piata a
acestora, dar nu se refera la
controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzdtor stabilit prin Legea
131/2012.

Cu referire la art. 145 alin. (2) din proiect, comunicam cd acesta
urmeaza a fi exclus din motiv cd contravine art. 4 alin. (5) al Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat, care prevede ca toate cheltuielile ce tin de
efectuarea controalelor sunt suportate de organele de control. Persoana
supusa controlului suporta cheltuieli doar In cazul prevazut de art. 19 alin. (5)
al legii, cand solicita direct efectuarea controlului, dar nu in cazurile
mentionate in proiect.

Nu se accepta.

Conform prevederilor art. 4 alin. (5)
al Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat “Toate cheltuielile
ce tin de efectuarea controalelor sunt
suportate de organele de control, cu
exceptia  cazurilor prevazute
expres de lege.”

Mentionam ca controlul calitatii
medicamentelor (i.e. testarea de
laborator) nu cade sub incidenta
Legii nr. 131/2012, aceasta fiind
axata pe determinarea conformitatii
unui produs si nu pe verificarea
respectarii  de catre persoanele
supuse controlului a prevederilor
legislatiei.

La Capitolul X1V, art. 146 din proiect nu poate fi acceptat in varianta
propusd de autor pe motiv cd contravine in totalitate procedurii de initiere a
unui control inopinat in sensul art. 19 al Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat. In acest context, remarcim ca controlul inopinat se initiazi asupra

Nu se accepta.
Competentele =~ AMDM  pentru
supravegherea punerii in aplicare a
noilor dispozitii introduse prin




unei persoane doar in baza notei de motivare prin care inspectorul isi
motiveaza necesitatea efectudrii controlului inopinat insotitd de evaluarea
riscurilor si se desfasoara in limitele listelor de verificare aplicabile pentru
domeniul respectiv. Astfel, propunem ca art. 146 sa fie redat in urmatoarea
redactie:

AMDM initiaza si efectueaza controale inopinate in temeiurile si conditiile
stabilite de Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

prezentul proiect, dar si atributiile
nemijlocite ale inspectorilor
prevazute la art. 146 si 148 din
proiect, au drept corespondent
art. 111 din Directiva 2001/83/CE.

Cu referire la articolele 147 si 148 din proiect, comunicam despre
necesitatea revizuirii acestora pe motiv ca continutul lor poartd un caracter
general si nu reflectd cu exactitate drepturile si obligatiile inspectorului in
modul prevazut la art. 23 si art. 24 din Legea nr. 131/2012 privind controlul
de stat. In aceastd ordine de idei propunem ca in articolul 147 si fie redate
drepturile inspectorului, iar in articolul 148, obligatiile acestuia. Totodata,
mentiondm despre necesitatea corespunderii normelor mentionate
prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Nu se accepta.
Avand in vedere cd proiectul in
cauzd reprezintd o lege speciala,
acesta include prevederi specifice
pentru calificarea si experienta
inspectorilor.

La art. 149 sunt reflectate actiunile intreprinse de inspector in cazul
depistarii incalcarilor, acestea constituind masuri restrictive aplicate n cadrul
controlului. Totusi, masurile descrise nu sunt raportate la nivelurile de
incilcari asa cum sunt prevazute la art. 5* alin. (3) lit. a), b), ¢) din Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat, iar inspectorul are posibilitate sd aplice
orice actiune descrisa in articol, chiar si in cazurile depistarii unor incalcari
minore, ceea ce poate duce la abuzuri si acte de coruptie. Organul de control
este obligat, sa identifice masura cea mai putin impovardatoare si costisitoare
pentru persoana controlata, strict in limita necesitatii inlaturarii pericolului
iminent, luand in considerare gravitatea incalcarilor si marimea potentiald a
daunelor, iar orice masurd restrictivd nu poate fi impusd decat in limitele
stabilite la art. 5' din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Reiesind din cele mentionate, propunem ca art. 149 sa fie expus in
urmatoarea redactie:

. In cadrul sau in urma controlului de stat, la depistarea incalcdrilor,
inspectorul AMDM poate inainta prescriptii si recomandari, aplica masuri
restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de lege. Actiunile si masurile se
selecteaza si se aplica in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.”.

Nu se accepta.

Masurile descrise la art. 149 sunt
raportate la nivelul de risc pentru
pacient, iar  inspectorul  are
posibilitate sd aplice orice masurd
restrictiva doar in cazul prevazut
expres de lege, de exemplu:
interzice comercializarea, dispune
distrugerea sau retragerea loturilor
de medicamente care nu indeplinesc
conditiile stipulate de prezenta Lege,
in special, in cazul Tn care acesta
stabileste cd medicamentul se
dovedeste a fi nociv in conditii
normale de utilizare, ceea ce
presupune o masurd restrictivd ce
urmeaza a fi  implementata
neintarziat.

Cu referire la art. 150, comunicam ca AMDM este organ de control,

Nu se accepta.




iar controalele se efectueaza, planifica si inregistreaza in Registrul de stat al
controalelor care asigura evidenta centralizata a tuturor controalelor.

In acest context, propunem redarea articolului in urmatoarea redactie:

,, Controlul de stat efectuat de AMDM asupra persoanelor supuse controlului
se planifica, se efectueaza si se inregistreaza in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

In scopul armonizirii si aplicarii
regulilor similare in comunitatea
internationala, in domeniul
medicamentului se  realizeaza
inspectii de verificare a respectarii
regulilor de buna practica, conform
domeniului de activitate al agentului
economic (ex. GMP, GDP, GCP,
GVP). Forma si continutul acestor
rapoarte corespunde celor prevazute
in Compilatia de  Proceduri
Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.

Pe de alta parte, in scopul integrarii
prevederilor noi in cadrul normativ
existent, =~ mentiondim cd  se
intentioneaza pastrarea cerintelor de
Tnregistrare, supraveghere si
raportare Tn Registrul de stat al
controalelor.

Masurile prevdzute la art. 152 din proiect, constituie masuri
restrictive care se aplicd in urma controlului. Prin urmare, obiectiile expuse la
art. 149, sunt valabile si pentru articolul respectiv, iar in cazul in care vor fi
acceptate de catre autor, art. 152 urmeaza a fi exclus.

Se accepta.
Prevederile ce tin de "Competentele
inspectorilor in domeniul preturilor
medicamentelor” au fost transferate
la art. 149, alin. (2).

Totodatd, propunem autorului substituirea cuvantului ,,inspectie” cu

cuvantul ,,control” in tot textul proiectului pentru a corespunde notiunii
prevazute in Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Nu se accepta.
Utilizarea unei singuri notiuni
creeaza confuzii si interpretare
eronatd a normelor, prin urmare in
domeniul medicamentului “control”
de reguld se referd la activitate de
control al calitdtii medicamentelor,
iar ’inspectie” presupune verificarea
respectarii  de catre persoanele
supuse controlului a prevederilor




legislatiei. Astfel, pentru domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a
respectarii  regulilor de buna
practica, conform domeniului de
activitate al agentului economic, in
concordantd cu practicile din tarile
membre UE. Mentionam ca atat
directivele, cat si regulamentele UE
care se transpun prin prezentul
proiect de lege, utilizeaza termenul
de inspectie” fiind asigurata
uniformizarea solutiilor la un anumit
aspect juridic pe Tintreg teritoriu al
UE, fiind aplicabile pentru toti si
concomitent Tn toate statele membre.

Art. 159 alin. (1) subpunctul 3) urmeaza a fi exclus din proiect pe
motiv ca potrivit art. 31 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 136/2017 cu privire la
Guvern si art. 11 lit. a) din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat,
Cancelaria de Stat este autoritatea publica care elaboreazd, coordoneaza,
promoveaza s$i monitorizeaza implementarea politicii statului in domeniul
controlului de stat. In acest context, modificarile la Legea nr. 131/2012
privind controlul de stat, sunt asigurate de Cancelaria de Stat si urmeaza a fi
propuse de autor Tn proces de avizare la proiectul de lege pentru modificarea
unor acte normative (modificarea Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
si a legilor sectoriale conexe controlului de stat) cu numar unic 525/CS/2024.

Se ia act.
Propunerile  respective au fost
Tnaintate n contextul solicitarii
prezentarii propunerilor de

modificare a Legii nr. 131/2012,
conform adresarii nr. Rg02-001379
din 26.03.2024

Compania Nationala de
Asiguriri in Medicini
Nr. 01-07/4366
17.06.2024

din

Laart. 2:

In contextul in care actele normative pot contine explicatii pentru
notiuni sau termeni neconsacrati sau cu intelesuri diferite si avand in vedere
ca dublarea notiunilor din alte acte normative este inutild, paralelismele in
legislatie fiind inadmisibile, propunem revizuirea necesitatii mentinerii la
art. 2 a definirii notiunilor de abuz de medicamente, utilizarea gresita a
medicamentului, reprezentant legal si sponsor.

Se accepta partial.
Definitia  notiunii de abuz de
medicamente reprezinta 0
transpunere a definitiei din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului de
instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz
uman. Definitiille de reprezentant




legal si sponsor sunt transpuneri a
definitiilor din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. ,,.De regula, definitiile
incluse in directive trebuie transpuse
in legislatia nationald. Modificarea
definitiilor-cheie din directiva este o
abordare gresitd, ce va solicita
modificari ale actului normativ in
viitorul ~ apropiat si  eforturi
suplimentare. Se recomanda ca
definitiile sa nu fie modificate,
deoarece transpunerea directivei in
totalitate ar  putea  functiona
deficitar. Modificarea definitiilor-
cheie poate conduce la o transpunere
eronatd in totalitate. In acest sens,
definitia  notiunii  ,,abuzul de
medicamente” se va reda conform
Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului de instituire a unui cod
comunitar cu privire la
medicamentele de wuz uman,...
Totodatd, definirea notiunilor este
justificata doar in cazul in care la
momentul adoptarii actului se stie cu
certitudine cd, un termen este pasibil
de mai multe interpretari sau daca se
imprima un alt sens decat cel uzual
si se opteazd pentru o anumitd




interpretare.”// Avizul Ministerului
Justitiei nr. 04/1-6029_26.06.2024.
Definitia notiunii de utilizare gresita
a medicamentului este exclusa,
deoarece figureaza in text din cauza
unei erori tehnice.

Totodata, autorul utilizeaza pe de o parte cuvintele ,,sd elibereze
medicamente catre populatia din Republica Moldova”, iar pe de altd parte
termenul ,,medicamente pentru utilizatorii finali”, fapt ce creeaza confuzie,
deoarece notiunea de ,,utilizator final” nu este clar definita si poate include si
,populatia”.

Prin urmare, propunem revizuirea in art. 2 a definitiilor si pe tot parcursului
proiectului a termenilor respectivi, or formularea ambigua a acestora poate
duce la interpretari diferite in aplicarea normelor.

Se accepta.
Se modifica cu termenul ”populatie”

Termenul ,,organism independent” se va revedea, deoarece nu face
referinta la statutul juridic al Comisiei de etica, altfel spus nu stabileste daca
Comisia este o autoritate administrativd sau o institutie publicd, or se
mentioneaza doar faptul ca ,,este un organism independent”.

Se accepta.
Definitia notiunii ,,Comisie de etica”
reprezintd o transpunere a definitiei
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivel
2001/20/CE. Totodata, detalii
referitor la Comisia de eticd si
aprobarea regulamentelor se
regdsesc st in articolul 20 al
proiectului legii.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
Articolul 2. Notiuni
(1) Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica: ...
Comisie de etica - un organism
independent infiintat in statul




Republica Moldova, in conformitate
cu dreptul statului si abilitat s emita
avize n sensul prezentei legi,
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
si regulamentului Comisiei de etica,
ludnd Tn considerare punctele de
vedere ale nespecialistilor, Tn special
pacienti  sau  organizatii  ale
pacientilor. Comisia de eticd este o
institutie  publicd nonprofit, cu
autonomie financiard, si 1n care
Ministerul Sanatatii are calitate de
fondator.

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

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

(2) Analiza etica se efectueaza de
caitre o Comisie de etica, in
conformitate  cu  regulamentul
Comisiei de etica aprobat de
Ministerul ~ Sdnatatii.  Ministerul
Sanatatii se asigurd cd termenele si
procedurile pentru analiza facuta de
catre Comisia de eticd sunt
compatibile cu  termenele  si
procedurile prevazute de
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman.
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La fel, se va revizui oportunitatea stabilirii in proiect a modalitatii in
care isi desfasoard activitatea Comisia de eticd (o clarificare cine va
reglementa modalitatea de organizare si desfasurare a activitatii acestuia,
componenta Comitetului, drepturile si obligatiille si alte elemente
indispensabile legate de activitatea acestuia). Intr-o alti ordine de idei,
nereglementarea acestora duce la riscul aparitiei normelor irealizabile si la 0
ambiguitate administrative legatd de stabilirea organului competent de
elaborare si adoptare a Regulamentului de activitate al Comitetului.

Se accepta partial.

In proiectul legii este specificati
reglementarea organizarii si
activitatii Comisiei de etica la
Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
Articolul  25. Persoanele care
evalueaza cererea

(3) La evaluarea etica participa cel

putin un nespecialist, in
conformitate  cu  regulamentul
Comisiei de eticd aprobat prin

ordinul MS.

In scopul evitarii unui dublaj, propunem revizuirea notiunii de
Catalog national de preturi de la producator la medicament, propusa la art. 2
in coraport cu prevederile art. 155 alin. (2) si (3).

Nu se accepta.
Nu este dublare de notiune, dar la
art. 154 alin (2) este datd structura
Catalogului, iar la alin. (3) -
obligativitatea de plasare a acestuia
pe pagina oficiala a AMDM.

La art. 4, termenul ,,comisii permanente de consiliere” denotd o
pluralitate a acestora, or se consider necesar ca acestea sa fie stabilite clar.
Totodatd, nu este clar care e diferenta dintre o comisie permanentd de
consiliere si 0 comisie permanenta.

Se accepta.
au fost operate modificari la art. 4

Odata ce Legea integritatii nr. 82/2017 reglementeazd domeniul
integritatii in sectorul public la nivel politic, institutional si profesional,
responsabilitatile entitatilor publice, ale autoritatilor anticoruptie si ale altor
autoritdti competente pentru cultivarea, consolidarea si controlul integritatii
in sectorul public, domeniile importante pentru cultivarea integritatii in
sectorul privat in procesul de interactiune cu sectorul public si pentru
sanctionarea lipsei de integritate in sectoarele public si privat, propunem
revizuirea art. 4 alin. (5) din proiect in sensul utilizarii normei de trimitere la
legea precitata.

Se accepta.
au fost operate modificari la art. 4

La fel, intru excluderea ambiguitatii si dificultdtilor Tn aplicarea in

Se accepta.
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practica a prevederilor legii, considerdm oportun revizuirea proiectului in
sensul asigurdrii claritatii si preciziei normei. In ordinea celor mentionate
definitivarea proiectului se va atrage atentie la expresiile ,,este probabil”,
»poate fi eliberat” ,.trebuie sa fie produse si controlate”, ,,Ministerul Sanatatii
se asigurd”, ,cantitati adecvate”, ,,prescrise in mod normal”, ,,introduse pe
piata in mod legal”, ,,numai daca” ,,influentd necuvenita , ,,dreptul aplicabil”,
,motive justificate”, ,sa faca afirmatii privind vindecarea, n termeni
necorespunzatori, alarmanti sau inseldtori”. Aceste formuldri conferd un
caracter interpretativ actului normativ, ceea ce poate duce la ambiguitati si la
dificultati in aplicarea sa practica. In vederea asigurarii claritatii si preciziei
reglementarilor, recomanddm inlocuirea acestor expresii cu formuldri mai
precise si directe, care sd elimine orice potentialda ambiguitate si sa faciliteze
aplicarea uniforma a prevederilor legii.

au fost operate
parcursul proiectului

modificari pe

Odata ce Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd,
Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator si Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator opereaza cu termenul ,retragere a
licentei/autorizatiei”’, Intru  uniformizarea terminologiei, propunem
substituirea termenului de revocare a autorizatiei.

Se accepta.
termenul a fost modificat pe
parcursul proiectului

In conformitate cu prevederile art. 11 alin. (1) lit. k) din Legea
nr. 98/2012 privind administratia publica centrala de specialitate, ministrul
emite Tn mod unipersonal ordine in limitele competentei sale, dar nu
Ministerul. Astfel, pe tot parcursul textului proiectului de lege consideram
oportun a se utiliza referinta ca ,,se aproba prin ordin al ministrului sanatatii”.
La fel, in ordinea in care actele se aproba de conducatorul institutiei si nu de
catre institutie nemijlocit, propunem revizuirea si a prevederilor referitoare la
stabilirea sau aprobarea de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a normelor/ordinelor, etc.

Se accepta.
au fost operate modificari pe
parcursul proiectului

La art. 12 se propune substituirea sintagmei ,,falsificarea suspectata a
medicamentelor” cu sintagma ,suspectarea falsificarii medicamentelor”,
intrucat formularea propusa 1in proiectul de lege nu descrie
ingrijorarea/suspectarea precum ca un medicament a fost falsificat sau are o
provenienta dubioasa. De asemenea, continutul normei de la art. 12 alin. (1)
urmeaza a fi precizat In partea ce tine de utilizarea termenului ,entitatile
comerciale”, deoarece are o formulare prea largd in raport cu obiectul de

Se accepta.
a fost modificat art. 12
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reglementare a proiectului in cauzd. Mentionam, cd pot fi implicate ,,in
punerea pe piatd a medicamentelor” nu orice entitate comerciala, ci subiectii
enumerati la art. 3 din Legea 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

Se recomanda corelarea abrevierilor utilizate 1n art. 82 (buna practica
de fabricatie (GMP)) si 105 (buna practica de distributie (GDP)) cu notiunile
,,Buna practica de fabricatie (BPF)” si, respectiv, ,,Buna practica de
distributie (BPD)” din art. 2, pentru respectarea cerintei de uniformitate a
abrevierii termenilor prenotati.

Se accepta.
Abrevierile GMP si GDP au fost
inlocuite cu BPF si  BPD
corespunzator, In tot cuprinsul
proiectului.

Cu referire la Capitolul XI privind publicitatea medicamentelor, cu
titlu de remarca sugeram autorului proiectului stabilirea/definirea clard a
subiectilor de ,,profesionisti” si ,,persoane calificate”, cu indicarea clara a
subiectilor de drept care urmeaza sa se conformeze normei.

Nu se accepta.

termenul de ,profesionist” -
(Persoand) care lucreaza 1intr-un
anumit domeniu de activitate pe
baza unei pregdtiri corespunzatoare,
pe cand “persoand calificatd” se
referd la un profesionist care as
dobandit o pregatire in cadrul unui
anumit domeniu specific profesiei

Centrul de Armonizare a

Legislatiei

Nr. 31/02-126-7011 din
25 iunie 2024

Urmare a examindrii
proiectului national prin
prisma dispozitiilor
Directivei ~ 2001/83/CE

expunem urmatoarele

Proiectul national nu asigura transpunerea notiunii de ,,0 variatie
sau variatii la conditiile unei autorizatii de comercializare” prevazuta la
art. 1, pct. 26a. din Directiva UE, termen utilizat in contextul proiectului
national, in special, la art. 64. Prin urmare, se impune completarea art. 2 din
proiect cu notiunea respectivd sau, in situatia in care un alt act national va
asigura transpunerea acestei notiuni, se va completa tabelul de concordanta
cu informatia privind titlul actului de referinta, dar si termenul preconizat
pentru realizarea acestuia.

Se accepta.
A fost completat proiectul si tabelul
de concordanta.
variatie - orice modificare a
continutului informatiilor si/sau a
documentelor mentionate la art. 47 -
63, 69 - 73, 96 si 98.

Notiunea de ,,denumirea comuna” de la art. 2 din proiectul
national care are drept corespondent art. 1 (21.) din Directiva 2001/83/CE
nu contine si termenul de ,,nebrevetat” or potrivit actului UE, denumirea
comuna este denumirea internationala nebrevetatd recomandata de OMS sau,
n cazul in care o astfel de denumire nu exista, denumirea comuna uzuala.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,

urmatoarele notiuni semnifica: ...

denumire comuna - denumirea
internationala nebrevetatd
recomandata de Organizatia
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Mondiala a Sénatatii (in continuare -
OMS) sau, Tn cazul in care o astfel
de denumire nu existd, denumirea
comuna uzuala;

In ceea ce priveste referinta la ,conformitatea cu principiile si

indrumadrile adoptate si stipulate de Comisia Europeand” prevazuta de art. 2
la notiunile de ,buna practici de fabricatie”, ,buna practici de
distributie” si ,,buna practica in studiul clinic” din proiectul de Lege,
mentionam faptul ca acesta din urma trebuie sa indice actele adoptate la nivel
national care vor transpune sau care au transpus respectivele Ghiduri2,
Orientari ale Comisiei Europene, respectiv, Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
309/2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman, Ordinul Ministerului Sanatatii 24/2013
cu privire la aprobarea Ghidului privind buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman, Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1400/2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practicd de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman sau oricare alte acte/proiecte relevante
care contin/sau vor adopta la nivel national prevederile ghidurilor sau
orientarilor date.
2 Ghidurile Comisiei Europene: Ghidul din 19 martie 2015 privind evaluarea
formalizatd a riscurilor pentru identificarea bunelor practici de fabricatie
corespunzatoare pentru excipientii medicamentelor de uz uman, Ghidul din
19 martie 2015 privind principiile de bund practica de distributie pentru
substantele active ale medicamentelor de uz uman si Orientarile din 5
noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru medicamentele
de uz uman.

Se accepta.
Au fost revizuite notiunile ,,buna
practicdi de fabricatie”, ,buna
practicd de distributie” dupa cum
urmeaza  “huna  practica  de
distributie (BPD) — parte a
sistemului de asigurare a calitatii
care garanteazd mentinerea calitatii
medicamentelor si/sau a substantelor
active in toate etapele lantului de
aprovizionare, de la producator la
farmacie sau la persoana autorizata
sau in drept sa  furnizeze
medicamente populatiei;
Buna practica de fabricatie (BPF) —
parte a asigurdrii calitdtii care
asigura cd produsele sunt fabricate,

importate si controlate in mod
constant in  conformitate cu
standardele de calitate

corespunzatoare destinatiei lor;”
Totodata precizdm, ca proiectul de
lege indicd actele adoptate la nivel
national care vor transpune sau care
au transpus respectivele ghiduri:
Articolul 89. Ghidurile privind buna
practica de fabricatie
AMDM monitorizeaza aplicarea:

a) principiilor si
ghidurilor de buna practicd de
fabricatie pentru medicamentele de
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uz uman, adoptate prin ordinul
AMDM;

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

C) principiilor de buna
practici de distributie pentru
substante active la care se face
referire in art. 83, lit. f) primul
paragraf, adoptate prin ordinul
AMDM;

d) ghidurilor privind
evaluarea standardizatd a riscului
pentru a stabili buna practica de
fabricatie adecvata pentru excipienti,
mentionate 1n art. 83, lit. f) al doilea
paragraf, adoptate prin ordinul
AMDM.

Articolul 109. Ghidul privind buna
practica de distributie

AMDM urmareste aplicarea
principiilor si ghidurilor de buna
practicd de distributie, aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatati.

Nu se accepta referitor la
,buna practicd in studiul clinic”,
deoarece exista Articolul 32
Respectarea protocolului si a Bunei
Practici in Studiul Clinic

Sponsorul unui studiu clinic
interventional si investigatorul se
asigurd ca studiul clinic
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interventional se desfdsoarda in
conformitate cu protocolul si
orientdrile privind BPSC.

Fara a aduce atingere altor
dispozitii ale dreptului national,
sponsorul si investigatorul, la
redactarea  protocolului si la
aplicarea prezentei legi,
regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
si a protocolului, tin, de asemenea,
seama In mod corespunzdtor de
standardele de calitate si de
orientarile ICH privind BPSC si
ghidurile stiintifice ale EMA.

Art. 1 (2) din proiectul national identificd un domeniul de aplicare al
actului national partial similar cu cel prevazut la art. 3 din Directiva
2001/83/CE. Asadar, proiectul national nu prevede inaplicabilitatea
prevederilor acestuia pentru: medicamentele destinate studiilor de
cercetare si dezvoltare (art. 3, 3.), dar si medicamentelor pentru terapia
avansata (art. 3, 7.), astfel cum prevede norma UE la articolul notat ci, mai
mult, instituie unele norme cu caracter national, in speta, lit. f) la alin. (2) din
art. 1 la proiect, care excede obiectivul stabilit de actul UE, dar si a
derogdrii prevazute pentru formulele oficiale (art. 1, alin. (2), lit. b) din
proiectul national) in vederea aplicarii prevederilor art. 7 din proiect, norma
care nu are corespondent la nivelul legislatiei UE.

Nu se accepta.

Referitor la medicamentele
destinate studiilor de cercetare §i
dezvoltare (art. 3, 3.). Proiectul
Legii cu privire la medicamente
reprezintd o transpunere nu doar a
Directiver 2001/83/CE, dar si ale
altor acte normative ale UE
enumerate la inceputul legii.

Astfel, transpunerea Regulamentului
(UE) 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE  conditioneaza lipsa
prevederii de inaplicabilitate a legii
pentru: medicamentele destinate
studiilor de cercetare si dezvoltare
(art. 3, 3.).
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Medicamentele  pentru  Terapia
avansatd este datd ca notiune -
Proiectul Legii cu privire la
medicamente reprezinta 0
transpunere nu doar a Directivei
2001/83/CE, dar si ale altor acte
normative ale UE enumerate la
Tnceputul legii.

Cu referire la art. 50 si 53 din proiectul national, mentiondm ca
acestea nu prevad obligatia de a nu aduce atingere legislatiei referitoare
la protectia proprietatii industriale si comerciale, astfel cum prevede
norma corespondentd de la art. 10 si art. 10a din Directiva. Totodata, art. 50
din proiectul national completeazd norma nationald si cu termenul
»interventional” la obligatia de a nu prezenta rezultatele studiilor clinice, or
actul UE prevede la art. 10 (1) aplicabilitatea acestei dispozitii pentru toate
studiile clinice si nu Tn mod special celor interventionale. Mai mult, proiectul
national nu asigura transpunere normei UE de la art. 10 (1) privind
termenul de cel putin 6 ani pentru medicamentele generice autorizate pe
piatd, iar tabelul de concordantd nu vine cu argumente in care sd justifice
imposibilitatea preluarii acestora.

Se accepta partial.
Completat art. 50 cu textul
parafrazat “’si fard sa aduca atingere
actelor normative ce vizeaza
protectia proprietatii industriale si
comerciale”, deoarece in RM nu este
legislatie identicd cu cea a UE. Art.
53 nu este nevoie sa fie completat,
deoarece se refera la medicamentele
cu utilizare bine-stabilita, care deja
sunt pe piatd peste termenul de
protectie a datelor.

Se acceptd excluderea termenului
’interventional”

Nu este clara referirea CAL Ila
termenul de 6 ani, ori in directiva se
expune termenul de 8 ani:
“solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor
preclinice si ale studiilor clinice 1n
cazul In care poate demonstra ca
medicamentul este un  produs
generic al unui medicament de
referinta care este sau a fost
autorizat in sensul articolului 6 timp
de cel putin opt ani intr-un stat
membru sau in Comunitate. Un
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medicament generic autorizat 1in
temeiul prezentei dispozitii nu se
introduce pe piata Tnainte de
expirarea unei perioade de zece ani
de la data autorizatiei initiale a
produsului de referinta.” In proiectul
national se respectd aceste norme, la
art. 50

Proiectul national, la art. 56, prevede informatiile care urmeaza a fi
incluse in rezumatul caracteristicilor produsului, asigurand transpunerea
integralda a art. 11 din Directiva 2001/83/CE, cu exceptia ultimului
paragraf la pct. 12., art. 11 privind posibilitatea de a nu include anumite
parti ale rezumatului caracteristicilor de produs ale medicamentelor de
referintd care erau protejate de legislatia privind brevetele, la data la care
medicamentul generic a fost introdus pe piatd. Asadar, se va reconsidera
optiunea includerii unei norme similare or actul UE nu ldsatd la discretia
statelor transpunerea acesteia.

Se accepta.
a fost completat art. 56 cu textul:
“pentru autorizatiile acordate in
temeiul art. 50, nu este necesar sa se

includa partile din  rezumatul
caracteristicilor de produs ale
medicamentului de referinta
privitoare la  indicatii  sau

concentratii care sunt inca protejate
de legea brevetelor la data la care
medicamentul generic a  fost
introdus pe piata.”

Proiectul national, la art. 59 (6), transpune partial prevederile art. 16¢
din Directiva, in partea ce tine de informatiile/documentele care necesitd a fi
prezentate Tn cadrul unei proceduri simplificate de finregistrare a
medicamentelor traditionale din plante. Astfel, nu au fost transpuse
prevederile art. 16c (1), lit. (a) si (b), care prevad obligatia de a atasa la
cerere: informatiile prevazute la art. 8, alin. (3) li. (a)- (h), (j) si (k) din actul
UE sau art. 49, alin. (3), lit. @) — 1), n) si o) din proiect; rezumatul
caracteristicilor produselor fara datele de la art. 11 (4) din actul UE sau art.
56, (4) din proiectul national; cazul combinatiilor din plante, dar si
informatiile privind orice refuz anterior de acordare a autorizatiei sau a unei
inregistrari. Asadar, proiectul national se va completa cu informatiile
mentionate supra.

Nu se accepta.
In proiectul de lege, la art. 59 (6) si
art. 53, care nemijlocit ofera
informatiile  privind formatul
dosarului sunt transpuneri ale art.
16¢ (1), lit. (a) s1 (b) din directiva

Proiectul national nu asigura transpunerea obligatiei de la art. 16f
din Directiva 2001/83/CE privind stabilirea unei liste a substantelor din
plante, preparatelor din plante si a combinatiilor acestora in vederea folosirii

Se accepta partial.
1. Art. 16f face referire la procedura
prevazuta la art. 121 alin. (2), unde
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Tn medicamentele traditionale din plante. Asadar, proiectul de lege urmeaza a
fi completat cu o norma generald care sa prevada obligatia respectiva care,
ulterior, va constitui temeiul de aprobarea a actului national care prevede lista
respectivés.

Totodata, proiectul national nu asigurd transpunerea cerintelor aditionale de
etichetare si publicitate de la art. 16g (2) si (3) din Directiva UE privind
medicamentele traditionale din plante. In acest caz, cerintele respective
urmeaza a fi transpuse fie printr-un articol separat, fie prin completarea art.
96 ,,Etichetarea” din proiectul national cu prevederea UE de la art. 16g (2) si

(3).

este indicatd Decizia 1999/468/CE,
care este abrogata.

2. Se accepta. prevederile de la art.
16g (2) au fost adaugate la art. 96 si
98 din proiectul national.

3. Se acceptd. prevederile de la
art. 16g (3) au fost adaugate la
art. 126.

Art. 60 (6) din proiectul national nu identifica autoritatea nationala
responsabila sid aprobe rezumatul caracteristicilor produsului, dar nici nu
prevede obligatia de a pune la dispozitia publicului si informatiile privind
eventualele termene pentru indeplinirea conditiilor, dacad este cazul, astfel
cum cere art. 21 (3) din Directiva.

Se accepta.
Art. 60 (6) a fost completat cu
AMDM;
Art. 60 (6) completat cu lit. f)
conditiile stabilite in conformitate
cu art. 62-63, precum si eventualele

Articolul 62 din proiectul national, care prevede unele conditii in care
o autorizatie de introducere pe piata a unui medicament poate fi acordatd sub
rezerva indeplinirii acestora, nu preia si conditia prevazuta la lit. (e) din
art. 21a ,existenta unui sistem adecvat de farmacovigilenta”. Mai mult,
proiectul national nu asigurd transpunerea art. 22a din actul UE privind
posibilele decizii pe care le poate lua autoritatea competentd dupa acordarea
unei autorizatii de introducere pe piata, iar acestea nu pot fi calificate ca
,Norme UE neaplicabile” asa cum este prevazut in tabelul de concordanta.
Astfel, se va revedea continutul acestor articole si, respectiv, transpunerea
acestora in cadrul proiectul dat.

termene pentru indeplinirea
conditiilor.

Se accepta.
A fost modificat: c) se

conformeaza obligatiilor cu privire
la Tinregistrarea sau raportarea
reactiilor adverse suspectate, care
sunt mai stricte decat cele la care se
face referintd in Regulamentul de
farmacovigilenta aprobat
de Ministerului Sanatatii, si/sau

d) se conformeaza oricaror alte
conditii sau restrictii cu privire la
siguranta si utilizarea efectivd a
medicamentului,  si/sau...”  din
proiectul legii.

Se accepta transpunerea art. 22a.
Art. 60 a fost completat cu alin. ”(9)
Dupda acordarea autorizatiei de
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punere pe piatd, AMDM poate
decide sa impund detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd
obligatia:

(a) sa efectueze un studiu

postautorizare de siguranta daca
existd preocupari privind riscurile
unui medicament autorizat, conform
conditiilor stipulate in articolul 41
din lege, Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz
uman si  Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman. In cazul in care aceleasi
preocupari se aplica la mai multe
medicamente, AMDM permite ca
detinatorii autorizatiilor de punere
pe piatd sa efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;
(b) sa efectueze un studiu
postautorizare de eficacitate atunci
cand datele disponibile cu privire la
o boald sau metodologia clinica
indica faptul ca este posibil ca
evaludrile anterioare privind
eficacitatea sd trebuiasca sa fie
revizuite Tn  mod semnificativ.
Obligatia de a efectua studii de
eficacitate postautorizare se bazeaza
pe criteriile indicate Tn articolul 41
din lege, Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz
uman si  Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman.”
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Art. 64 din Directiva prevede posibilitatea suspendarii autorizatiei de
introducere pe piata pana cand etichetarea si prospectul medicamentului vor
fi conforme cerintelor stabilite de Directiva UE. Astfel, art. 67 din proiectul
national prevede cazurile in care o autorizatie de punere pe piata poate fi
suspendatd insd, nu si cazul suspendirii autorizatiei de introducere pe
piata pana cind etichetarea si prospectul medicamentului vor fi
conforme cerintelor respective. Asadar, in vederea transpunerii art. 64 din
Directiva, proiectul national se va completa cu norma respectiva.

Se accepta.
A fost corectat tabelul de
concordanta si art. 67.

Cu referire la art. 111 din proiectul national privind obligatiile
intermediarilor de medicamente, mentionam ca, potrivit actului UE si anume
art. 85b, cerintele prevazute la art. 80 literele (d) - (i) din Directiva se aplica
mutatis mutandis si intermedierii de medicamente. Astfel, in vederea
mentinerii abordarii din norma UE notata, la art. 111, alin. (1) din
proiect urmeaza a fi ficuta referinta la art. 106, alin. (1), subpct. 5) — 10)
din proiectul national si, respectiv, se va revedea continutul art. 111 din
proiectul national pentru a nu crea incertitudini juridice.

Se accepta.
Art. 111 a fost expus in urmatoarea
versiune:
Articolul 111. Cerinte si obligatii
pentru intermediarii de medicamente
(1) Intermediarii de medicamente
trebuie sd detindA o  adresa
permanentd si date de contact in
Republica Moldova, astfel incat sa
permita identificarea exacta,
localizarea, comunicarea si
supravegherea activitatilor acestora
de catre autoritdtile competente;
indeplineasca cerintele bunei
practici de distributie pentru acele
activitati legate de intermediere.
(2) Cerintele prevazute la art. 106,
alin. (1), subpct. 5)-10) se aplica
mutatis mutandis intermedierii de
medicamente.

Cu referire la prevederile art. 97 (2) — (5) din Directiva 2001/83/CE
privind metodele adecvate si eficiente de monitorizare a publicitatii,
mentiondm ca acestea sunt calificate drept ,,prevederi UE neaplicabile” in
tabelul de concordanta, insa, acestea sunt pasibile de transpunere. Asadar, se
va revedea necesitatea stabilirii unor norme similare celor notate or
suplimentar instituiriit AMDM drept autoritate responsabila de monitorizarea
publicitatii la medicamente la art. 124 din proiectul de lege urmeaza a fi

Se accepta.
Art. 124 din proiect a fost modificat.
(2) In conformitate cu dispozitiile
legale mentionate la alineatul (1),
statele membre conferd instantelor
judecatoresti sau  autoritatilor
administrative competente care sa le
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implementate si alte masuri de protectie.

permitd, 1n cazurile in care considera
cd aceste masuri sunt necesare,
tinand seama de toate interesele
implicate, Tn special interesul public:
— sa ordone Incetarea publicitatii
ingeldtoare sau sa  declanseze
procedurile legale necesare pentru a
obtine un ordin de iIncetare a unei
astfel de publicitati sau — in cazul
in care publicitatea Inseldtoare nu a
fost inca publicata, dar publicarea
este iminentd, sa ordone interzicerea
acesteia  sau sa  declanseze
procedurile legale necesare pentru a
obtine un ordin de interdictie a
acestei publicari, chiar fara o dovada
a unei pierderi sau prejudiciu
efective sau a intentieci Sau a
neglijentei din partea autorului
publicitatii. (3) Statele membre
prevad luarea masurilor mentionate
la alineatul (2) in cadrul unei
proceduri  accelerate, cu efect
provizoriu sau definitiv. Ramane la
latitudinea fiecarui stat membru sa
decidda pe care dintre cele doua
optiuni stabilite in primul paragraf

sd o aleaga.
(4) In vederea eliminarii efectelor
persistente ale publicitatii

inseldtoare a carei incetare a fost
ordonata printr-o decizie definitiva,
statele  membre pot conferi
instantelor judecdtoresti sau
autoritatilor administrative
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competente care sa le permita: — sa
solicite publicarea integralda sau
partiala a deciziei respective intr-0
forma pe care o considera adecvata;
— sa ceard in plus publicarea unei
declaratii  de  rectificare.  (5)
Dispozitiile alineatelor (1)-(4) nu
exclud  controlul  voluntar al
publicitatii  pentru  medicamente
realizat de  organismele de
autoreglementare si recurgerea la
aceste organisme, in cazul in care
este posibila initierea unor proceduri
in fata acestor organisme pe langa

Directiva 2001/83/CE, la art. 85¢c — 85d, reglementeaza procedura de
vanzare la distanta catre populatie a medicamentelor de uz uman, iar
proiectul national nu contine nici o prevedere care sd reglementeze aceastd
procedura. Mai mult, tabelul de concordantd nu prevede nici-o informatie
privind actul national care va prelua dispozitiile articolelor respective. In
acest sens, fie se va completa tabelul de concordanta cu actul national care va
prelua dispozitiile Directivei 2001/83/CE de la art. 85¢c — 85d, fie acestea se
vor transpune prin prezentul proiect.

procedurile judiciare sau
administrative mentionate la
alineatul (1).

Se ia act.

art. 85c din Directiva 2001/83/C
urmeaza a fi transpus in proiectul de
lege a farmaciei.

Totodata Articolul 113 din proiectul
legii prevede:

»(1) Eliberarea cu amanuntul a
medicamentelor, care este insotitd
de suportul necesar al expertilor si
consiliere, se efectucaza numai de
catre farmacii.

(2) Conditiile pentru eliberarea cu
amanuntul a medicamentelor impuse
asupra farmaciilor sunt reglementate
prin Legea farmaciei.”

art. 85d din Directiva 2001/83/CE
nu poate fi transpus, dat fiind ca se
referd la Comisia Europeana.

23



Articolul 126 din proiectul national urmeaza a fi completat cu
exceptiile prevazute de art. 100 din Directiva, or potrivit normei UE
notate, publicitatea medicamentelor homeopate nu este guvernatd de
dispozitiile
art. 87, alin. (1) din actul UE, respectiv, art. 115, alin. (1) din proiectul
national.

Se accepta.
Art. 126 a fost completat cu exceptia
respectiva.

Art. 133 din proiectul de lege privind obligatia de stabilire a unui
sistem de farmacovigilentd de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata
a unui medicament de uz uman urmeaza a fi completat cu cerinta din
art. 104 (2) din Directiva 2001/83/CE privind obligativitatea auditului
periodic al sistemului de farmacovigilenta.

A fost inclus pct. i) in art. 133 al
proiectului de Lege, ce prevede
obligatiunea DAPP de a efectua
audituri periodice a sistemului sau
de farmacovigilenta (art. 104 (2) din
Directiva 2001/83/CE).

Proiectul national, la art. 154, alin. (4) - (6), prevede ca autoritatile
nationale competente vor asigura elaborarea cadrului normativ care sa
asigure cd medicamentele care prezintd un pericol pentru sandtate si nu
ajunga la pacient, ori actul UE la art. 117a prevede obligatia statelor de a
utiliza un sistem in acest sens, prin care ulterior sa fie posibila notificarea
unor astfel de cazuri. Astfel, desi sistemul notat este precedat si de elaborarea
unui cadru normativ de reglementare totusi, actul UE prevede cerinta de
mentinere si instituire a unui sistem de informare. Tn acest sens, norma UE de
la art. 117a este consideratd a fi transpusd partial si, respectiv, tabelul de
concordantd urmeaza a fi completat cu informatiile privind posibilitatea
implementdrii unui sistem astfel cum cere actul UE.

Se accepta.
Au fost operate
respective.
Totodatd informdm ca sistemul la
care se face trimitere in actul UE la
art. 117 este "Rapid Alert System”
prin care se realizeaza schimbul de
informatii intre autoritatile
competente ale statelor membre.
Prin urmare schimbul respectiv de
informatii la moment nu poate fi
realizat prin sistemul mentionat, Tnsd
este asigurat de sistemul pus la
dispozitie de Organizatia Mondiala
a Sanatatii.

modificarile

Rdméane netranspusd si Anexa I ,Standarde si protocoale
analitice, farmacotoxicologice si clinice cu privire la testarea produselor
medicamentoase” din Directiva 2001/83/CE, iar transpunerea acesteia
urmeaza a fi realizatd concomitent cu proiectul notat in masura in care
informatiile si documentele anexate la cererea de autorizare a unui
medicament pe piatd urmeaza a fi prezentate in conformitate cu Anexa L
Asadar, In mdsura in care proiectul de lege nu asigura transpunerea Anexei
notate, tabelul de concordantd urmeaza a fi completat cu informatia privind

Se accepta.

Anexa [ ,Standarde si
protocoale analitice,
farmacotoxicologice si clinice cu
privire la testarea  produselor
medicamentoase” din  Directiva
2001/83/CE va fi transpusa in
Regulamentul privind autorizarea
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actul national care va asigura transpunerea acesteia, precum si termenul de
realizare.

medicamentelor de uz uman.

Suplimentar, in textul proiectului national au fost identificate si o
serie de trimiteri eronate la propriile norme, care, in ansamblu, fac ca
respectivele norme sa fie interpretate gresit in raport cu prevederea UE
transpusa. Astfel, urmeaza a fi revizuit, dupa cum urmeaza:

- art. 2 din proiectul national in partea ce tine de notiunea de ,,medicament de
referintd” (procedura de plasare pe piatd a medicamentelor este prevazuta la
art. 47 si nu la art. 48);

Nu se accepta.
Trimiterea vizeazd anume art. 48
Cererea pentru obtinerea autorizatiei
de punere pe piata si nu Plasarea pe
piata

- art. 50 si 43 din proiectul national (derogarea prevazuta de actul UE se
referd la art. 8 (3), lit. i) din Directiva sau art. 19, alin. (3), lit. k) din proiectul
national si nu la art. 49);

Nu se accepta.

Art. 8 din Directiva 2001/83 se
refera la cererea pentru autorizarea
medicamentelor de uz uman
(inovative), ceea ce corespunde cu
art. 49 din proiectul national. Tn
acest sens, derogarea de la art. 50
pentru  generice este transpus
corespunzator.

Art. 43 nu face nici o trimitere la
art. 49.

- art. 58, alin. (2) din proiectul national (autorizarea si etichetarea produselor
homeopate se realizeaza in conformitate cu art. 48 - 51, 53 - 56 si nu 48, 50,
53 - 56);

Se accepta.
Art. 58, alin. (2) din proiect a fost
modificat.

- art. 60, alin. (8) din proiectul national (exceptia prevazuta de norma UE se
referd la art. 74, alin. (2) si (3) din proiectul national si nu la art. 62, alin. (5)
si art. 63, alin. (4));

Nu se accepta.
Referinta este  facutd corect,
deoarece la art. 74, alin. (2) si (3) se
referd la retragerea autorizatiei de
punere pe piatd din cauza nepasarii
produsului, dar APP a fost eliberata
cu termen conform.

- art. 94, alin. (7) din proiectul national (derogarea prevazuta priveste art. 146
din proiect si nu art. 141);

Se accepta.
Art. 94, alin. (7) din proiect a fost
modificat.

- art. 96, alin. (3), lit. a) si art. 96, alin. (4), lit. a) din proiectul national (care
urmeaza a fi completate si cu referinta la lit. b) de la alin. (1), art. 96);

Nu se accepta.
Referinta se face doar la denumire,
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- art. 96, alin. (8) din proiectul national (se va face referinta la art. 96, alin.
(1) si art. 98, alin. (2) si nu la art. 96, alin. (2) si art. 53, alin. (5));

nu si la alte obligativitati

- art. 98, alin. (3) din proiectul national (referinta se va face la art. 98, alin.
(2), sub. 3) sinu la art. 98, alin. (2), lit. ¢));

Nu se accepta.

Referinta este facuta corect,
deoarece in actul national lit. ¢) din
actul UE corespunde cu pct. 3). Am

corectat subpct. in pct.

- art. 99, alin. (1) din proiectul national (norma de trimitere vizeaza
prevederile art. 47 si nu art. 42);

Nu se accepta.
Trimiterea vizeaza art. 76 (importul
paralel), nu mentioneaza art. 47 sau
art. 42.

- art. 106, alin. (1), sub. 7) si alin. (2) din proiectul national (informatiile
privind evidenta sunt prevazute la art. 106, alin. 6) si nu la lit. f) la articolul
notat, iar referinta de la art. 106, alin. (2) urmeaza a fi facuta la alin. (1), sub.
2) de la art. 106 si nu la lit. b) din articolul dat);

Se accepta.
Au fost actualizate normele de
trimitere.

- art. 122 din proiectul national (referinta va fi facutd la art. 121, alin. (1) si
nu la art. 114, alin. (1)).

Se accepta.
A fost inlocuita referinta ,,114, alin.
(1)” cu referinta ,,121, alin. (1)”.

Totodatd, art. 90 din proiectul national va fi revazut in vederea
asigurarii unei numerotari corecte a aliniatelor sale, iar la art. 117, alin. (2)
din proiect se vor exclude lit. m) — q) in masura in care acestea se dubleaza in
articolul notat.

Se accepta.
Art. 90 a fost revazutd numerotarea.
Art. 117 alin. (2) au fost excluse

lit. m)-q).

Observatii de compatibilitate cu Regulamentul (CE) nr. 847/2000

Cu referire la notiunea de ,,substantd activd similara” prevazuta la art. 2 din
proiectul national, mentiondm ca acesta este transpusd partial or
corespondentul notiunii date de la art. 3 (3), lit. (c) din Regulamentul (CE) nr.
847/2000 prevede detaliat ce include o astfel de substanta.

Urmare a celor constatate, se soliciti elaborarea tabelului de
concordanta cu Regulamentul (CE) nr. 847/2000, respectiv, se va indica
actul national care va asigura transpunerea integrala a prevederilor
acestuia.

Se ia act.
Acest Regulament va fi transpus in
Regulamentul privind autorizarea
medicamentelor de uz uman

Observatii de compatibilitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014
Art. 20 din proiectul national transpune partial art. 4 din actul UE in partea ce
tine de obligatia desfasurdrii unor analize stiintifice si etice pentru studiile

Nu se accepta.
Comisia de eticd aprobd studiul, dar
nu 1l autorizeazd. Nu existd
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clinice interventionale realizatd de cétre o comisie de eticd special desemnata
n acest sens, insa nu prevede ca aceasta procedura de autorizare este una
prealabila, care necesita a fi urmata de procedura propriu zisa de
autorizare. Astfel, articolul 20 din proiect urmeazd a fi completat cu
termenul ,,prealabila” la forma gramaticala corespunzatoare.

procedura de autorizare prealabila.
Studiul este autorizat de AMDM 1n
baza avizului de aprobare a
Comisiei de etica si avizului de
aprobare AMDM, fapt stipulat n
articolul 21 (3) din proiectul legii.
Procedura de autorizare va fi
descrisa detaliat in Regulamentul
privind  studiile  clinice  cu
medicamente de uz uman ce va fi
aprobat prin Hotarare de Guvern si
va fi un act normativ subordonat
Legii cu privire la medicamente.

Art. 23 din proiectul national prevede procedura de depunere a
cererii pentru autorizarea studiului clinic interventional, astfel cum
prevede si art. 5 (3) — (6) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 insa,
identifici termene diferite de validare a cererii (5 zile n loc de 10 zile) dar
si de prezentare a observatiilor (30 de zile in loc de 10 zile). Cu referire la
aceste diferente, acestea vor fi echivalate sau tabelul de concordantd va fi
completat cu argumentele care au dus la decizia de a identifica alte termene
decat cele prevazute de actul UE.

Se accepta.
Termenele diferite sunt conditionate
de lipsa infrastructurii IT similare cu
cea din UE. Tn Republica Moldova
nu exista un portal IT Tnalt securizat
ca punct unic de acces pentru
transmiterea datelor si informatiilor
referitoare la  studiile clinice.
Portalul UE fiind avansat din punct
de vedere informational-tehnologic
conditioneazd micsorarea termenelor
s posibilitatea transmiterii
informatiei atat in zilele lucratoare,
cit si in zilele de odihni. In
Republica Moldova este posibild
transmiterea informatiei doar in zile
lucratoare prin depunerea
informatieir la ghiseul wunic al
AMDM. Totodata, in RM nu exista
suficienti experti calificati in studii
clinice, ceea ce mareste termenele.
Astfel, va fi completat tabelul de
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concordantd cu argumentele care au
dus la decizia de a identifica alte
termene decat cele prevazute de
actul UE. De asemenea, a fost
revazut si modificat  textul
proiectului de lege din perspectiva
omogenizarii indicdrii termenelor in
zile lucratoare la termenele din
urmatoarele articole:

Art. 23 (2) ,,5 zile lucratoare”;

Art. 23 (4) ,,5 zile lucratoare”;

Art. 24 (1) ,,30 de zile lucratoare” si
10 zile lucratoare”, respectiv;

Art. 24 (3) ,,60 de zile lucratoare” si
,,90 de zile lucratoare”, respectiv;
Art. 24 (4) ,,45 de zile lucratoare”;
Art. 30 (4) ,,30 de zile lucratoare”
si,,60 de zile lucratoare”, respectiv;
Art. 42 (3) ,In termen de 5 zile
lucratoare...” si ,,... solicitantul are
la dispozitie 15 zile...”;

Art. 42 (4) ,,60 de zile lucratoare”;
Art. 42 (5) ,,30 de zile lucratoare”;
Art. 42 (6) ,,60 de zile lucratoare”;
Art. 43 ,,30 de zile lucratoare”;

Art. 46 (4) ,,30 zile lucratoare”.
Articolul 30. Principii generale a
procedurii de autorizare a unei
modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional

(5) Evaluarea cererii in regim de
urgentd dureaza 10 zile lucratoare si
este efectuatd in conformitate cu
procedurile prevazute de
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regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman si
tarifele aprobate de Guvern.

Art. 21 din proiectul national, in partea ce tine de continutul Partii I
din raportul de evaluare a studiilor clinic interventional, preia partial art. 6
(1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, in masura in care nu se regaseste
norma prevazutd la lit. (b) la art. 6 (1) privind relevanta studiului clinic
interventional, fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului,
dar si cele privind masurilor de siguranta. Cu referire la prevederile lipsa
identificate mentionam ca, acestea trebuie transpuse de proiect or acestea
sunt parte integranta a raportului de evaluare.

Nu se accepta.
Autorii proiectului de lege nu au
avut ca scop transpunerea totald a
Regulamentului (UE) 536/2014 al
Parlamentului  European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Regulamentul (UE)
536/2014 va fi transpus total printr-
un act normativ subordonat Legii cu
privire la medicamente. Articolul 21
a fost structurat 1n  urma
consultdrilor oferite de expertul
OMS ce a asistat mai multe tari
candidate UE in alinierea legislatiei
lor la acquis-ul UE. Totodata, in
articolele 20 (1) si 45 este indicat,
respectiv:
Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale
Studiile clinice interventionale fac
obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt autorizate de cdtre
AMDM 1in conformitate cu prezenta
lege si regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman
aprobat de Guvern.
Articolul 45.  Prevederi detaliate
privind studiile clinice
Prevederile detaliate privind
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conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale $i non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor sunt
aprobate de Guvern.

Art. 27 din proiectul national prevede conditiile care urmeaza a fi
intrunite pentru ca un studiu clinic interventional sa poatd fi efectuat, astfel
cum prevede art. 28 din actul UE 1nsd, acesta nu asigura transpunerea deplind
a informatiilor prevazute la art. 29 din actul UE or alin. (1) la art. 28 face
trimitere la informatiile prevazute de art. 29 (2) — (6), iar proiectul national la
art. 27, alin. (1), 2) preia partial continutul acestuia. Asadar, proiectul
national urmeaza a fi completat cu informatia prevazuta la art. 29 (2), lit. (a),
(i1) si (iv), lit. (b) — (d), dar si alin. (3) - (5) la care face referinta articolul UE
prenotat.

Nu se accepta.
Autorii proiectului de lege nu au
avut ca scop transpunerea totald a
Regulamentului (UE) 536/2014 al
Parlamentului  European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE. Regulamentul (UE)
536/2014 va fi transpus total printr-
un act normativ subordonat Legii cu
privire la medicamente. Articolul 27
a fost structurat in  urma
consultarilor oferite de expertul
OMS ce a asistat mai multe tari
candidate UE in alinierea legislatiei
lor la acquis-ul UE. Totodata, in
articolele 20 (1) si 45 este indicat,
respectiv:
Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale
Studiile clinice interventionale fac
obiectul unor analize stiintifice si
etice si sunt autorizate de cdtre
AMDM 1in conformitate cu prezenta
lege si regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman
aprobat de Guvern.
Articolul 45. Prevederi detaliate
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privind studiile clinice
Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor

clinice interventionale $i non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor sunt
aprobate de Guvern.
S . . Se ia act.
b) Masuri nationale de transpunere a Regulamentului (UE) nr. <
Transpunerea totala a

536/2014 planificate

Potrivit Tabelului de concordanta, transpunerea totald a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 urmeaza a fi realizatd prin aprobarea Regulamentului privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman. Tinem sd remarcam cd, acesta
nu este planificat prin Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii
Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin HG nr.
829/2023 si nici prin Planul de actiuni al Guvernului pentru anul 2024,
aprobat prin HG nr. 887/2023.

Regulamentului (UE) nr. 536/2014
urmeaza a fi realizatd prin aprobarea
Regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
care va fi inclusa in Planul national
de actiuni  pentru  aderarea
Republicii  Moldova la Uniunea
Europeana pe anii 2024-2027 la
prima actualizare.

¢) Mdsuri nationale de transpunere a Regulamentului (CE) nr. 726/2004
planificate

Potrivit tabelului de concordanta prezentat cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, prevederile actului UE urmeazd a fi transpuse printr-un act
normativ subsidiar proiectului de lege prezentat si anume proiectul
Regulamentului privind autorizarea medicamentelor de uz uman. Tinem sa
remarcam cd acesta nu este planificat prin Planul national de actiuni pentru
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-2027,
aprobat prin HG nr. 829/2023 si nici prin Planul de actiuni al Guvernului
pentru anul 2024, aprobat prin HG nr. 887/2023.

Se ia act.
Obligativitatea aprobarii unor acte
sublegislative nu este obligatoriu sa
fie incluse in PNA sau PAG

a) Observatii privind clauza de armonizare

Reiesind din constatarile expertizei de compatibilitate referitoare la
transpunerea actelor UE mentionate supra, clauza de armonizare pentru
proiectul national, urmeaza a fi modificata si expusa in urmatoarea redactie:
Prezenta Lege:

- transpune partial Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire

Se accepta.
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
transpune si articolul 83, respectiv
alineatul din clauza de armonizare
ce se refera la Regulamentul (CE)
726/2004 va fi completat cu art. 83
dupa cum urmeaza:
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la medicamentele de uz uman publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001 (CELEX: 32001L0083), asa cum a
fost modificata ultima datd prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 aprilie 2022;

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

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

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

- transpune partial (transpune art. 1; art. 2 (1) si (2), (pct. 1 -6, 11, 13 —
17,19 — 22, 25 - 26, 29 — 34); art. 3 —4; art. 5 (3) — (6); art. 6 (1); art. 7
(1); art. 9 — 10; art. 15; art. 25 (1) — (2); art. 26; art. 28; art. 47 — 50; art.
57 primul paragraf; art. 58; art. 71; art. 74 (1) si (2); art. 76; art. 77 (1) si
(2)) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, publicat Tn
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din 27 mai 2014 (CELEX:
32014R0536), asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6 septembrie 2022;

- transpune art. 14; 16a — 16b,
28a si 83 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31
martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare  privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru
Medicamente, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 136
din 30 aprilie 2004 (CELEX:

32004R0726), asa cum a fost
modificat  ultima  datd  prin
Regulamentul (UE) 2019/5 al
Parlamentului  European si al

Consiliului din 11 decembrie 2018;
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- transpune art. 14; 16a — 16b si 28a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 136 din 30
aprilie 2004 (CELEX: 32004R0726), asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018;

- transpune Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi
adaugate in produsele medicamentoase (reformare) (CELEX: 32009L.0035),
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 109 din 30 aprilie 2009.

Totodata, se va tine cont cd in cazul completirii proiectului de lege cu
noi prevederi din actele UE notate, obligatoriu se va interveni §i cu
completarea referintelor si in clauza de armonizare prevazuta supra.

b) Observatii privind Nota informativi

Compartimentul 3 la Nota informativa urmeaza a fi revizuit integral or acesta
prevede eronat actele UE care fac obiect al transpunerii in cadrul proiectului
national, cat si nu contine informatia cerutd potrivit art. 30 si Anexei nr. 1 la
Legea 100/2017 cu privire la actele normative, in partea ce tine de: daca
interventia rezultd din angajamentele asumate de Republica Moldova in baza
acordurilor bilaterale cu Uniunea Europeana si mentiunea privind elaborarea
tabelului de concordanta. Asadar, compartimentul 3 se va completa cu titlul
si gradul de transpunere al actelor UE identificate a fi transpuse in cadrul
prezentului proiect de lege potrivit redactiei clauzei de armonizare la proiect,
dar si informatiei privind angajamentele Asumate prin Acordul de Asociere
RM — UE (a se vedea referintele la acesta in cadrul declaratiei).

Se accepta.
Nota informativa a fost redactata.

¢) Obiectii privind tabelele de concordanta

In rezultatul examinarii Tabelelor de concordanti privind corespunderea
acestuia cerintelor legale stabilite pentru acestea in HG nr. 1171/2018,
prezentam urmatoarele observatii de ordin general, care urmeaza a fi luate in
considerare la definitivarea acestora:

- compartimentul 1 la tabel va indica titlul actului UE astfel cum se regaseste
formulat in clauza de armonizare la proiect;

Se accepta.
Tabelele de concordanta au fost
actualizate:

-in  compartimentul 1 titlul
actului UE a fost corectat;
-1n compartimentul 2

proiectului a fost corectat;
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- compartimentul 2 va contine titlul proiectului national ,,proiectul de Lege cu
privire la medicamente”;

- In compartimentul 3 va fi indicat gradul general de compatibilitate pentru
Directiva 2009/35/CE;

- in compartimentul 4 se va mentiona, in ordine: articolele, alineatele,
paragrafele etc. ale actului Uniunii Europene, cu transcrierea tuturor
dispozitiilor ce corespund acestora;

- In compartimentul 7 vor fi mentionate motivele argumentate care explica
faptul netranspunerii/transpunerii partiale a normelor din actul UE, precum si
masurile nationale suplimentare de transpunere planificate, care vor asigura
implementarea normelor in cauza;

- in compartimentul 8 se va indica termenul in care prevederile netranspuse
urmeaza a fi implementate in legislatia nationala.

-in compartimentul 3 a fost

indicat gradul general de
compatibilitate  pentru  Directiva
2009/35/CE;

-in  compartimentul 4 s-a
mentionat, in ordine: articolele,
alineatele, paragrafele etc. ale

actului Uniunii Europene.

Ministerul Justitiei al
RM

Nr. 04/1-6029 din
26.06.2024

La proiectul hotararii:
Cu titlu general, este de mentionat ca proiectele de acte normative elaborate
in scopul armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene se
marcheaza pe prima pagina in coltul drept de sus cu sigla ,,UE”, cu caractere
aldine, fontul Times New Roman si marimea corpului de litera 16, conform
modelelor 1-3 din anexa nr. 1 la Regulamentul privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 1171/2018.
Cifra araba urmata de punct se va exclude.
Din lista contrasemnatarilor, se va exclude referinta la ministrul justitiei, in
temeiul Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea Ministerului
Justitiei, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr. 698/2017. Intru
corectitudinea redactarii, cuvantul ,,Ministru” se va articula.

Se accepta.
Proiectul a fost redactat.

La proiectul legii cu privire la medicamente:
In clauza de armonizare se va uniformiza expunerea datei publicarii actului
Uniunii Europene (UE) dupa formula redat in primul caz. Referirea la
paginile Jurnalului Oficial al UE 1in care se regdseste actul UE, este inutila,
respectiv, urmeaza fi excluse.

Se accepta.
Proiectul a fost redactat.

Laart. 2
De reguld definitiile incluse in directive trebuie transpuse in legislatia
nationald. Modificarea definitiilor-cheie din directivd este o abordare gresita,

Se accepta partial.
Definitia notiunii “dosar standard al
studiului  clinic  interventional”
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ce va solicita modificari ale actului normativ In viitorul apropiat si eforturi
suplimentare. Se recomanda ca definitiile sa nu fie modificate, deoarece
transpunerea directivei in totalitate ar putea functiona deficitar. Modificarea
definitiilor-cheie poate conduce la o transpunere eronata in totalitate.

In acest sens, definitia notiunii ,,abuzul de medicamente” se va reda
conform Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, iar
definitia ,,dosarului standard al studiului clinic interventional” in
corespundere cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE.

ramane nemodificatd deoarece deja
reprezintd o transpunere a definitiei
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, articolul 57 Dosarul
standard al  studiului  clinic
interventional. Articolul 57 va fi
transpus total n actul normativ
subordonat Legii cu privire la
medicamente - Regulamentul
privind  studiile  clinice  cu
medicamente de uz uman aprobat
prin Hotarare de Guvern.

Definitia  notiunii ~ “abuz  de
medicamente” va fi redatd conform
Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului de instituire a unui cod
comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman: “Abuse
of medicinal products: Persistent or
sporadic, intentional excessive use
of medicinal products which is
accompanied by harmful physical or
psychological  effects.”  Textul
proiectului de lege va fi modificat
dupd cum urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica: abuz
de medicamente - utilizare excesiva
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intentionatd a  medicamentelor,
permanenta sau sporadicd, care este
insotitd de efecte nocive fizice sau

psihologice.
Totodatd, in articolul 2 vor fi
transpuse notiuni conform

definitiilor din Directiva 2001/83/CE
si Regulamentul (UE) nr. 536/2014:
ambalaj direct - recipientul
sau orice altd formd de ambalaj
aflata  in  contact direct cu
medicamentul;
ambalaj exterior - ambalajul in
care se introduce ambalajul direct;
denumire comund - denumirea
internationald  nebrevetata
recomandata de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (in continuare -
OMS) sau, in cazul in care o astfel
de denumire nu existd, denumirea
comuna uzuala;
etichetare - informatiile prezentate
pe ambalajul direct sau exterior;
incetare anticipata a unui studiu
clinic interventional - terminarea
prematurd a unui studiu clinic
interventional din orice motiv inainte
de indeplinirea conditiilor
specificate in protocol;
intrerupere temporarda a unui studiu
clinic interventional - 0 ntrerupere,
neprevazutd  1n  protocol, a
desfasurarii  unui  studiu clinic
interventional de catre sponsor,
acesta avand intentia de a relua
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studiul clinic interventional,

minor - un subiect a carui varsta, in
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este sub varsta
de competenta legala pentru a-si da
consimtimantul 1n cunostintd de
cauza;

reprezentant desemnat legal - o
persoand fizica sau juridicd, o
autoritate sau un organism care, in
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este abilitat sa-
si dea consimtamantul Tn cunostinta
de cauza in numele unui subiect aflat
n incapacitate sau pentru un minor.
Articolul 46. Autorizarea folosirii
unui medicament de uz uman 1n
tratamentul de ultima instanta.

(2) h) declaratie din partea
producatorului medicamentului
precum cd informatia cu privire la
administrarea medicamentului ca
tratament de ultimd instantd este
marcatd in mod clar pe ambalajul
exterior.

Totodata, definirea notiunilor este justificatd doar in cazul in care la
momentul adoptarii actului se stie cu certitudine cd, un termen este pasibil de
mai multe interpretari sau dacd se imprima un alt sens decat cel uzual si se
opteaza pentru o anumita interpretare. Astfel, se va examina suplimentar
termenul ,,formuld magistrala”, prin prisma Legii nr. 1456/1993 cu privire
la activitatea farmaceuticd in partea ce vizeazd notiunea ,preparate
medicamentoase magistrale”.

Nu se accepta.
Definitia actuald de ,preparate
medicamentoase magistrale” din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica
incorporeazd 2 notiuni definite n
prezentul proiect de lege “formulad

9

magistrald” si formuld oficinald”.

Subsidiar, precizdm cd directivele Uniunii Europene nu impun
statelor obligatia de a prelua sau de a utiliza terminologia stabilitd in aceste

Se accepta.
Textul proiectului de lege pentru
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directive, ci doar de a tine cont de cerintele reglementdrilor care se contin in
astfel de instrumente. Prin urmare, cuvantul ,,handicap” cuprins in notiunea
»eveniment advers”, ,cuvantul ,invaliditate” din termenul ,reactie
adversa grava neasteptatd” se vor substitui cu cuvantul ,,dizabilitate” in

vederea adaptarii terminologiei legislatiei nationale.

definitiile notiunilor specificate in
obiectii va fi modificat dupd cum
urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,
urmdtoarele  notiuni  semnifica:
,eveniment advers grav - orice
incident medical nedorit care,
indiferent de doza, necesita
spitalizare sau prelungirea
spitalizarii, provoaca o dizabilitate
sau incapacitate importantd sau de
durata sau determind o anomalie sau
o malformatie congenitala, pune in
pericol viata sau cauzeaza moartea;
reactie adversa grava - 0 reactie
adversd care poate cauza moartea,
pune 1n pericol viata, necesita
spitalizarea bolnavului sau
prelungirea spitalizarii in curs, duce
la o dizabilitate sau incapacitate
durabild sau importantd sau consta
n anomalii/malformatii
congenitale;”

Notiunea ,,consimtimint in cunostintd de cauzid” se va adapta
prevederilor art. 312 din Codul civil. Astfel, la reformularea acesteia se va
tine cont cd consimtdmantul este manifestarea, exteriorizata, de vointd a
persoanei de a incheia un act juridic. Consimtamantul este valabil daca
provine de la o persoand cu discerndmant, este exprimat cu intentia de a
produce efecte juridice si nu este viciat.

Cu referire la ,cazul minorilor si al subiectilor aflati in
incapacitate, o autorizatie sau acord din partea reprezentantului lor
desemnat legal privind participarea la studiul clinic interventional”:

-atragem atentia cd, prin Legea nr. 66/2017 cu privire la modificarea
si completarea unor acte legislative a fost reformatd integral institutia

Se ia act.
Definitiille de ,,consimtamdnt n
cunostintd de cauza” si ,Subiect
aflat in incapacitate”  reprezintd
transpuneri ale unor definitii-cheie
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
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capacitatii persoanelor fizice n conformitate cu prevederile actelor
internationale si jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului. Prin
aceasta lege a fost exclus conceptul de lipsire de capacitate de exercitiu, toate
persoanele adulte fiind prezumate ca avand capacitate deplina de exercitiu;

- In conditiile Codului civil, in privinta persoanei fizice care, in urma
unei boli mintale ori a unei deficiente fizice, mintale sau psihologice, nu
poate, in mod deplin, constientiza actiunile sale ori exprima vointa poate fi
instituitd, prin hotarare judecadtoreascd, masura de ocrotire judiciard sub
forma curatelei, a ocrotirii provizorii sau a tutelei (art. 32 alin. (1) din Cod).
Subsidiar, Codul civil instituie si masuri de ocrotire contractuale (contractul
de asistentd, mandatul de ocrotire in viitor).

2001/20/CE. In Regulamentul (UE)
nr.  536/2014  si orientdrile
internationale standard ICH privind
Buna practica in studiul clinic sunt
compartimente dedicate studiilor
clinice pe subiecti aflati 1n
incapacitate cu scopul de a preveni
abuzul si de a respecta strict
drepturile  pacientilor. Totodata,
definitia este compatibila cu art. 312
din Codul Civil RM si nu intrd in
contradictie cu legislatia RM. Se
opteaza anume pentru aceasta
interpretare in  domeniul studiilor
clinice pentru ca acest termen sa nu
fie pasibil de mai multe interpretari
si sd 1 se imprime un alt sens decat
cel ~uzual. Or, modificarea
definitiilor-cheie din regulament va
solicita ~modificari ale actului
normativ in viitorul apropiat si
eforturi suplimentare, iar
transpunerea totald a Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 dupd aprobarea
legii cu privire la medicamente va
functiona deficitar si va influenta
negativ  dezvoltarea  domeniului
studiilor  clinice in  Republica
Moldova.

Reglementarea ulterioard detaliatd a
acestor aspecte va fi descrisd in
Regulamentul  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman.

Luand in considerare faptul cd in tot textul proiectului legii se
utilizeaza doar sintagma ,,medicamente care se elibereaza fara prescriptie

Se accepta.
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medicala”, se va exclude notiunea ,,medicament OTC (over the counter -
»liber de la tejghea”).

a fost exclus din ,,notiuni”

Cu referire la notiunea ,,reprezentant legal” prevazuta la art. 2:

-in partea ce vizeaza conferirea statutului de reprezentant legal ,,unei
persoane juridice, unei autoritati sau unui organism”, in conformitate cu
legislatia civild statului Republica Moldova, persoana insarcinatd cu
ocrotirea (asistentul, mandatarul Tmputernicit prin mandat de ocrotire in
viitor, ocrotitorul provizoriu, curatorul, tutorele, membrii consiliului de
familie) este persoana fizica;

-prin prisma notiunii ,,consimtdmant in cunostintd de cauzad”, se
constatd cd ar fi vorba de exprimarea vointei in numele persoanei neavand
capacitate deplind de exercitiu sau minorului exclusiv privind participarea la
studiul clinic interventional.

Totodata, urmare analizei proiectului de lege, se constatd abordarea
diferita a sensului conferit respectivei notiuni la art. 2, conform caruia
,reprezentantul legal - o persoana fizica sau juridicd, o autoritate sau un
organism care, in conformitate cu legislatia statului Republica Moldova, este
abilitat sa-si dea consimtamantul in cunostinta de cauza in numele unui
subiect aflat Tn incapacitate sau pentru un minor”, si la art. 37.

Potrivit art. 37, ,,Daca sponsorul studiului clinic nu este stabilit in Republica
Moldova:

a) sponsorul respectiv se asigura ca o persoana fizica sau juridica este
stabilitd in Republica Moldova ca reprezentant legal al sau. Reprezentantul
legal este responsabil sd asigure respectarea obligatiilor sponsorului in
conformitate cu actele legislative si este destinatarul tuturor comunicarilor cu
sponsorul prevazute de legislatia nationala. Orice comunicare -catre
reprezentantul legal este consideratd ca fiind o comunicare cétre sponsor.”.

In scopul evitarii multiplelor interpretiri si confuziei, se va revizui
notiunea ,,reprezentant legal”.

Se accepta partial.

Este transpusd total definitia din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului  European si  al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
Uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE si textul proiectului de
lege va fi modificat dupd cum
urmeaza:

Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,
urmdtoarele  notiuni  semnifica:
’reprezentant desemnat legal - o
persoana fizicd sau juridicd, O
autoritate sau un organism care, in
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova, este abilitat sa-
si dea consimtdmantul in cunostintd
de cauzd in numele unui subiect aflat
n incapacitate sau pentru un minor;”
Definitia notiunii de reprezentant
desemnat legal este o definitie-cheie
si este compatibila cu legislatia
civila actuala a RM, deoarece in

definitie este indicat ”In
conformitate cu legislatia statului
Republica Moldova”. in
Regulamentul (UE)

nr. 536/2014 definitia notiunii de
reprezentant desemnat legal se
regdseste cu scopul de a preveni
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abuzul si de a respecta strict
drepturile pacientilor.

Articolul 37 din proiectul de lege
reprezintd o transpunere totald a
Articolului 74 (1) st (2) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
Reglementarea ulterioara detaliata a
acestor aspecte va fi descrisd in
Regulamentul privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman.

La art. 5 textul ,, , in caz de dubii” se va exclude, In vederea conferirii
normei unui caracter normativ.

Se accepta.

art. 5, alin. (1) a fost modificat (1)
Tn cazul unui produs care prin
definitie si tinand cont de toate
proprietatile sale poate fi clasificat
atit ca  medicamente cat si ca
supliment  alimentar sau ca
dispozitiv medical, atunci se aplica
prevederile prezentei legi.”

La art. 18 alin. (2), pornind de la faptul cd acesta prevede o singura
forma a studiului clinic, divizarea alineatului in lit. a) e inoportuna.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
»Articolul 18. Investigatia clinica a
medicamentelor
2) studiu clinic, altul decat un studiu
clinic interventional:

studiu non-interventional.”

Dispozitia introductiva a art. 21 se va numerota ca fiind alin. (1) in
temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative
(obiectie valabila si pentru art. 27). De asemenea, la alin. (1) pct. 5) din
proiect, nu existd o claritate a ceea ce ar insemna ,,Brosura investigatorului”.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
LArticolul 21. Evaluarea studiului
clinic interventional
(1) Evaluarea studiului clinic
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interventional este divizatd in doua
parti: Partea I si Partea II.

(2) Partea | este partea
regulator-stiintifica, care evalueaza
conditiile prin care studiul clinic
interventional cade sub incidenta
categoriei studiului clinic
interventional sau studiului clinic
interventional cu nivel redus de
interventie, conform celor pretinse
de sponsor, si include urmatoarele:
1) Evaluarea beneficiului terapeutic
sau beneficiului de sanatate publica
care se refera la:

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

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

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

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

a) informatia disponibild privind
medicamentul pentru investigatie
clinica;

b) comparatia interventiei cu
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practica clinica uzuala;

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

d) riscul pentru sandtatea subiectilor
prezentat de afectiunea pentru care
este studiat medicamentul pentru
investigatie clinica.

3) Conformitatea medicamentului
pentru investigatie clinica cu BPF.
4) Conformitatea cu cerintele de
etichetare.

5) Caracterul complet si potrivit al
brosurii investigatorului.

6) Tarifele achitate.

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

a) Conformitatea cu cerintele
privind consimtdmantul in
cunostinta de cauza;

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

c) Conformitatea cu normele de
recrutare a subiectilor;

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

e) Conformitatea cu cerintele pentru
investigatorul principal si
investigatorti;

f) Conformitatea cu cerintele pentru
institutia de investigare;
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g) Conformitatea cu cerintele pentru
repararea prejudiciilor;

h) Conformitatea cu normele
aplicabile privind colectarea,
depozitarea si utilizarea ulterioara a
probelor biologice ale subiectilor.
(4) Evaluarea regulator-stiintifica si
administrativa se realizeazd de catre
AMDM. Evaluarea eticd se
realizeaza de catre Comisia de etica.
Avizul pozitiv al Comisiei de etica
serveste drept preconditie pentru
autorizarea  studiului  de catre
AMDM.

(5) Evaluarea regulator-stiintifica si
etica pot derula in paralel.”
LArticolul  27.  Reguli  generale
pentru protectia subiectilor

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

Totodata, este adaugata definitia
brosurii investigatorului la:
Articolul 2. Notiuni

(1) Tn sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica:
,Lorosurd a investigatorului - 0
culegere de date clinice si non-
clinice privind medicamentul sau
medicamentele pentru investigatie
clinicd care sunt relevante pentru
studiul acestor medicamente in
cazul utilizarii la oameni;”
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La art. 23 alin. (3), se vor exclude cuvintele ,,primul paragraf”, n
temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative (obiectie
valabild pentru toate cazurile similare). Totodatd, sugeram substituirea
cuvintelor ,,este considerata ca fiind caduca” cu cuvintele ,,se respinge”, fiind
consideratd improprie atribuirea caracterului caduc n cazul unei cererii.

Se accepta partial.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
LJArticolul 23. Depunerea cererii
pentru autorizarea studiului clinic
interventional
(3) Daca AMDM sau Comisia de
eticdi nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la alin. (2),
studiul clinic interventional pentru
care s-a depus dosarul de cerere se
considera ca intrAnd in domeniul de
aplicare al regulamentului privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman sau regulamentul Comisiei
de etica, respectiv, si dosarul de
cerere se considera complet.”
Cuvintele ,,cererea este considerata
ca fiind caducad” sunt transpuse fara
modificari din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE: ,the application shall
be deemed to have lapsed in all
Member States concerned.”

La art. 24 alin. (4), termenii ,ramane pur nationald” nu sunt
caracteristici limbajului normativ, juridic, motiv pentru care se vor adapta
stilului actului normativ. Obiectie valabila pentru art. 60 alin. (5), art. 61 ce
se referd la punerea termenului in ,,stop cronometru”.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
,,JArticolul 24. Evaluarea cererii
(4) In procedura mentionati la
alin. (3), AMDM poate tine cont de
evaluarea Partii I, conform definitiei
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din art. 21, alin. (1) efectuata in
Uniunea Europeand de catre Statul
Membru raportor pentru studiul
clinic dat, in timp ce evaluarea Partii
II, definitd in art. 21, alin. (2) este
realizatda doar in statul Republica
Moldova conform legislatiei
nationale. In acest caz, procedura de
evaluare va dura 45 de zile
lucratoare.”

Obiectie valabilda pentru art. 60,
alin. (5), art. 61 ce se referd la
punerea  termenului in ,stop
cronometru”. - a fost adaugata
notiunea: ,stop cronometru” -
suspendarea procedurii de autorizare
n cazurile prevazute de
Regulamentul ~ cu  privire la
autorizarea medicamentelor de uz
uman; ”

La art. 25:

In vederea asigurarii influentei necorespunzitoare si a lipsei unor conflicte de
interese a persoanelor care valideaza si evalueaza cererea din catre AMDM si
comisia de etica, aceste persoane vor depune in fiecare an o declaratie cu
privire la absenta conflictului de interese, inclusiv a celor financiare. Cu
referire la declaratiile nominalizate, apar intrebdri dacd depunerea acestora se
vor expune in formd libera sau in baza unui formular, aprobat de catre
autoritate, termenul in care se vor depune aceste declaratii. In eventualitatea
in care se intentioneaza reglementarea ulterioara detaliatd a acestor aspecte,
sugeram autorului de a completa proiectul cu o norma ce ar constitui temei
juridic pentru elaborarea/aprobarea/emiterea respectivului act normativ.
Suplimentar, este de remarcat ca art. 126b din Directiva 2001/83/CE,
concretizeaza ca personalul autoritatii competente cu atributii in domeniul
acorddrii autorizatiilor sa nu aiba interese financiare sau de altd naturd in
industria farmaceutica care ar putea sa le afecteze impartialitatea.

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
LArticolul 25. Persoanele

evalueaza cererea
(1) AMDM si Comisia de
eticd, respectiv, se asigurda ca
persoanele care  valideaza  si
evalueazd cererea nu fac obiectul
unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de locul de
desfasurare a  studiului clinic
interventional, de investigatorii
implicati si de persoanele care
finanteaza studiul clinic

care
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interventional, si sunt libere de orice
alta influenta nejustificata.

Pentru a garanta
independenta si transparenta,
AMDM si Comisia de etica,
respectiv, se asigurd cd persoanele
care primesc si evalueaza cererea cu
privire la aspectele vizate in raportul
de evaluare nu au interese financiare
sau de altd naturd care le-ar putea
afecta impartialitatea. Aceste
persoane depun 1in fiecare an o
declaratie cu privire la absenta
conflictului de interese, inclusiv a
celor financiare. Prevederi detaliate
privind principiile de organizare si
desfasurare a activitdtii de expertiza
vor fi formulate Tn Regulamentele cu
privire la activitatea de expertiza
elaborate si aprobate de AMDM si
Comisia de etica, respectiv.”

La art. 26, cuvintele ,,celor descrise in” se vor exclude.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
LArticolul 26. Tnceputul, Inchiderea,
intreruperea temporara, incetarea
anticipatd si suspendarea unui studiu
clinic interventional

(5) Sponsorul notifica AMDM si
Comisia de etica despre Intreruperea
temporard a  studiului  clinic
interventional din oricare motive
care afecteaza raportul beneficiu-
risc, impreuna cu justificarea
acestuia si specificarea masurilor
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ulterioare, nu mai tarziu de 15 zile
din momentul ntreruperii temporare.
Reinceperea studiului este perceputa
ca o modificare substantiala conform
celor descrise in art. 30.

La art. 30 alin. (4), cuvintele ,,poate fi”’ ,,pot”, nu indeplinesc conditia
previzibilitatii normei juridice. Legea trebuie sd precizeze cu suficientd
claritate intinderea si modurile de exercitare a puterii de apreciere a
autoritatilor In domeniul respectiv, tinand cont de scopul legitim urmarit
(Sissanis v. Romania, 25 ianuarie 2007, § 66). O putere discretionara care nu
este delimitata, chiar daca face obiectul controlului judiciar din punct de
vedere formal, nu trece de testul previzibilitatii (Hotararea Curtii
Constitutionale nr. 28 din 23 noiembrie 2015, § 61). La elaborarea unui act
normativ, legislatorul trebuie sd respecte normele de tehnicd legislativa
pentru ca acesta sd corespunda exigentelor calitatii, i.e. accesibilitatea si
previzibilitatea (Hotararea Curtii Constitutionale nr. 6 din 19 martie 2019, §
39). Obiectie valabila pentru alte cazuri similare.

Se accepta partial.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
,JArticolul 30. Principii generale a
procedurii de autorizare a unei
modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional
(4) Modificarea substantiala
notificatd este implementatd daca
AMDM si Comisia de eticd emit
decizii pozitive in termen de 30 de
zile lucratoare de la primirea unei
cereri complete pentru o astfel de
modificare. AMDM si/sau Comisia
de eticd pot prelungi acest termen
prin decizie la 60 de zile lucritoare
dacd o astfel de prelungire este
justificatd 1n raport cu natura
modificarii.”

Articolul 30 a fost structurat
in urma consultarilor oferite de
expertul OMS ce a asistat mai multe
tari candidate UE 1in alinierea
legislatiei lor la acquis-ul UE.

La art. 31 alin. (3) se va indica evenimentul, data de la care incepe a
curge termenele stipulate (a se vedea in acest sens inclusiv art. 39 alin. (2)).

Se accepta.
Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
,Articolul 31. Raportarea privind
siguranta in contextul unui studiu
clinic interventional
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(1) Investigatorul principal
raporteazd sponsorului:

a) Evenimente adverse, inclusiv
evenimente adverse grave care
survin 1n cazul subiectilor pe care 1i
trateaza in cadrul studiului clinic
interventional;

b) Valori anormale ale unor analize
identificate 1n protocol ca fiind
critice pentru evaluarea sigurantei;
c) Date noi care pot influenta
siguranta subiectului.

(2) Sponsorul:

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

b) pregateste rapoartele privind
reactiile adverse la medicamente si
evalueaza  gravitatea  acestora,
conexiunea cu  studiul  clinic
interventional si probabilitatea lor;
c) raporteazd catre AMDM si
Comisia de eticd reactiile adverse
grave neasteptate suspectate si alte
date relevante care ar putea influenta
siguranta in  conformitate cu
cerintele si prevederile transpuse in
actele subordonate prezentei legi;

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

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

a) in cazul reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate letale sau care
pun in pericol viata, cdt mai curand
posibil si, in orice caz, nu mai tarziu
de 7 zile dupa ce sponsorul a aflat
de reactia respectiva;

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

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

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

(5) Raportarea reactiilor adverse la
medicamente auxiliare autorizate,
altele decat placebo, se realizeaza in
conformitate cu  cerintele de

farmacovigilenta pentru
medicamentele autorizate
comercializate n Republica
Moldova.

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

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

(8) Raportarea investigatorului catre
sponsor a evenimentelor adverse,
evenimentelor adverse grave si
valorilor anormale ale unor analize,
raportarea sponsorului citre AMDM
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si Comisia de etica a evenimentelor
adverse grave ce pun 1n pericol viata
sau cauzeaza moartea si a reactiilor
adverse grave neasteptate
suspectate, raportarea bianuald si
anuald a sponsorului catre AMDM
si Comisia de etica vor fi realizate in
conformitate  cu  regulamentul
privind  studiile  clinice  cu
medicamente de uz uman.”
SJArticolul 39, Masuri  corective
luate de autoritatea competenta
nationala

(2) Inainte ca AMDM s ia oricare
dintre masurile mentionate la alin.
(1), in afara cazurilor in care sunt
necesare masuri imediate, AMDM
solicita avizul sponsorului si/sau
investigatorului. Avizul respectiv se
comunicd In termen de 7 zile din
momentul receptionarii  solicitarii
AMDM de catre sponsor sau
investigator.”

La art. 41 alin. (8), se vor exclude cuvintele ,,din prezenta lege”. in
cazul in care se face trimitere la 0 norma juridicd care este stabilitd in acelasi
act normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la
elementul structural sau constitutiv respectiv, fara a se indica ca elementul
respectiv face parte din acelasi act normativ. Obiectie valabild pentru tot
cuprinsul textul proiectului legii.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
SArticolul 41, Studiile non-
interventionale postautorizare.
Dispozitii generale

(8) In cazul in care detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd
considera ca rezultatele studiului
clinic non-interventional afecteaza
prevederile autorizatiei de punere pe
piatd, el va depune la AMDM o

52



cerere de modificare a autorizatiei
de punere pe piatd in conformitate
cu Capitolul 111.”

Art. 67 contine prevederi generale privind suspendarea, retragerea si
modificarea autorizatiei de punere pe piatd. Consideram irationald invocarea
acelorasi cauze a survenirii $i a suspendarii si retragerii, si a modificarii
autorizatiel.

Se accepta.

LyArticolul 67. Suspendarea,
retragerea si modificarea autorizatiei
de punere pe piata
(1) AMDM suspenda, retrage sau
modifica o autorizatie de punere pe
piata in cazul in care se considerd ca
medicamentul este nociv sau dacd
este lipsit de eficacitate terapeutica
ori daca raportul beneficiu/risc
risc/beneficiu nu este favorabil sau
dacda  medicamentul nu  are
compozitia calitativd si cantitativa
declaratd. Se considera ca efectul
terapeutic lipseste atunci cand se
ajunge la concluzia ca nu pot fi
obtinute rezultate terapeutice cu
medicamentul respectiv.

(2) O autorizatie de punere pe piata
poate fi suspendatd, retrasd ori
modificatd , de asemenea, in cazul
in care informatiile prezentate in
sprijinul solicitarii, dupda cum se
prevede la cel putin unul din art. 49-
56, sunt incorecte sau nu au fost
modificate Tn conformitate cu art. 64
sau In cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost
indeplinite sau in cazul n care
controalele prevazute la art. 146 nu
au fost efectuate.

(3) Prevederile alin. (2) se aplica, de
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asemenea, 1n cazurile in care
fabricarea medicamentelor nu se
face in conformitate cu informatiile
furnizate potrivit prevederilor art.
44, alin. (3), lit. ¢) sau in cazul n
care  controalele nu  respectad
metodele de control descrise 1n
temeiul art. 44, alin. (3), lit. e).

(4) Autorizatia de punere pe piatad
este suspendata:

a) In caz de urgenta (alerte ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
Agentiei Europene pentru
Medicamente sau Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor
Medicale in legatura cu
medicamentul, notificari privind
calitatea, notificari de depistare a
medicamentelor contrafacute sau
informatii despre reactii adverse
grave In urma  administrarii
medicamentelor;

b) pand cand etichetarea si
prospectul medicamentului vor fi
conforme cerintelor prezentei legi.

(5) AMDM informeaza in scris
producatorul despre suspendarea
autorizatiei de punere pe piata.

(6) Autorizatia de punere pe
piatda este retrasa, daca AMDM
determina ca:

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

b) producatorul solicita
retragerea autorizatiei de punere pe
piata.

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

Analizand art. 66 alin. (1), care dispune refuzul acordarea autorizatiei
de punere pe piata de catre AMDM 1n cazul in care, dupa verificarea datelor
si a documentelor enumerate la art. 49-55 se constatd: cd raportul
risc/beneficiu nu este pozitiv sau eficienta terapeutica a medicamentului este
insuficient demonstratd de catre solicitant sau medicamentul nu are
compozitia calitativd si cantitativd declaratd, consideram ca cazurile
respective pot fi invocate drept temei pentru retragerea autorizatiei de punere
pe piatd. Totodatd, se vor specifica si delimita cazurile de suspendare,
modificare si retragere a autorizatiei de punere pe piata.

Nu se accepta.
art. 81 se referd la un act deja emis.
Pe cand art. 66 face referire la
motivele care au stat la baza
refuzului de acordare a autorizatiei
de punere pe piata

A se vedea in acest si art. 81, aferent suspendarii sau retragerii (totala
sau partiale) a autorizatiei de fabricatie a medicamentelor.

Se accepta.
Art. 81 a fost revizuit si expus In
urmatoarea redactie:
,Articolul 81, Suspendarea sau
retragerea autorizatiei de fabricatie a
medicamentelor
(1) In cazul in care se constatd
neindeplinirea uneia sau mai multor
conditii care au stat la baza
autorizarii sau in cazul emiterii unei
declaratii de neconformitate cu buna
practica de fabricatie, AMDM
suspenda partial, pentru
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activitatile/operatiile gasite
neconforme, sau total autorizatia de
fabricatie pana la remedierea
deficientelor constatate sau retrage
autorizatia de fabricatie, daca
deficientele constatate nu mai pot fi
remediate.

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

(3) In cazul suspendarii/retragerii
autorizatiei de fabricatie, detinatorul
autorizatiei trebuie sa depuna
autorizatia de fabricatie la AMDM
in termen de 3 zile din data deciziei
emise de AMDM de
suspendare/retragere  sau la data
depunerii cererii de suspendare de
catre detinatorul autorizatiel.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
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locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani. Tn cazul
in care autorizatia de fabricatie este
suspendata partial, doar pentru
anumite activitati/operatii efectuate
de detindtorul autorizatiei de
fabricatie, AMDM emite o noua
autorizatie care specificd exclusiv
activititile pentru care autorizatia
ramane valabila.

(4) In cazul suspendarii autorizatiei
de fabricatie din cauza
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
reluarea activitatii este permisa
numai dupa obtinerea unui raport de
inspectie favorabil emis de AMDM.

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

(6) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie ca urmare
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practicdi de fabricatie a
medicamentelor de uz uman sau la
cererea detindtorului autorizatiei, in
baza  unei  solicitdri  scrise.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
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locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detindtorul autorizatiei de
fabricatie poate contesta decizia de

suspendare sau de retragere a
acesteia in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea deciziei.

(8) AMDM analizeaza

contestatia n termen de 15 zile;
pana la solutionarea contestatiei,
depunerea acesteia nu suspenda
decizia AMDM privind suspendarea
sau retragerea  autorizatiei de
fabricatie.”

Art. 70 este lipsit de densitate normativa, motiv pentru care urmeaza a
fi exclus.

Nu se accepta.
Transpune integral art. 110 din
Directiva 2001/83/CE si vizeaza
corpul uman, nu actiuni umane
pentru a produce efecte juridice

Denumirea art. 74 nu coreleaza cu obiectul de reglementare a
respectivului articol. La alin. (4), in vederea conferirii clarititii normei,
cuvintele ,revocarea intentionatd” se vor substitui cu cuvintele ,,intentia

revocarii”.

Se accepta.
Modificat conform recomandarii

La art. 75, referintele la actele normative se vor completa cu numarul
de ordine si anul in care a fost adoptata, fiind despartite de o bara ,,/”.Obiectie
valabila pentru toate actele normative prevazute in proiectul legii.

Se accepta.

Modificat conform
recomandarii: ,,Legii nr. 384/2023
privind protectia secretelor

comerciale si Legii nr. 148/2023
privind accesul la informatiile de
interes public.”

La art. 77 alin. (2), textul ce vizeazd cazurile pentru care nu este
necesard autorizatia de fabricatie va deveni alin. (3), iar textul ,,Cu toate
acestea, o astfel de autorizatie nu este necesard pentru:” se va substitui cu

Se accepta.
Formularea propusa ,,(3) Prin
derogare de la alin. (1), autorizatia
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textul ,,Prin derogare de la alin. (1), autorizatia de fabricatie nu este necesara
pentru:”.

de fabricatie nu este necesard
pentru: ”

La art. 78 alin. (1), In contextul In care norma impune conditia
intrunirii cumulative a conditiilor in vederea obtinerii autorizatiei de
fabricatie, cuvintele ,,cel putin” se vor exclude.

Se accepta.
Formularea propusa ,,(1) Pentru a
obtine o autorizatie de fabricatie,
solicitantul trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii cumulative:”

Cu referire la art. 79 alin. (1) lit. h) si alin. (5), pentru claritate, se vor
aduce explicatiile de rigoare a ceea ce ar putea reprezenta ,,dosarul Standard
al Locului de Fabricatie” si ,,Compilatia de Proceduri Comunitare privind
Inspectia si Schimbul de Informatii”.

Se ia act.

,Dosarul Standard al Locului de
Fabricatie” este un document
prevazut de regulile de buna practica
de fabricatie si reprezintd un
document care descrie activitatile
legate de buna practica de fabricatie
ale producatorului si vor fi aprobate
printr-un act sublegislativ.
,Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectia si
Schimbul de Informatii” este un
instrument de facilitare a cooperarii
intre inspectoratele GMP s1 GDP ale
statelor membre UE si un mijloc de
realizare a armonizarii. Procedurile
din cadrul acestuia ofera baza pentru
procedurile nationale care fac parte
din sistemele de calitate ale
inspectoratelor nationale GMP.

Textul alin. (1) al art. 81 poartd un caracter neclar si echivoc, or, nu
orice conditie sau obligatie impusd de proiectul legii, conduce la sau
retragerea autorizatiei de fabricatie a medicamentelor.

Aceeasi obiectie se Tnainteaza si pentru art. 94 alin. (5), In partea ce
se referd la radierea agentului economic din lista fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor angro de substante active dacd constatd nerespectarea
conditiilor stabilite de lege.

Se accepta.
Art. 81 a fost revizuit si expus In
urmatoarea redactie:
,Articolul 81, Suspendarea sau
retragerea autorizatiei de fabricatie a
medicamentelor
(1) In cazul in care se constatd
neindeplinirea uneia sau mai multor
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conditii care au stat la baza
autorizarii sau in cazul emiterii unei
declaratii de neconformitate cu buna
practici de fabricatie, AMDM
suspenda partial, pentru
activitatile/operatiile gasite
neconforme, sau total autorizatia de
fabricatie pand la remedierea
deficientelor constatate sau retrage
autorizatia de fabricatie, daca
deficientele constatate nu mai pot fi
remediate.

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

(3) In cazul suspendarii/retragerii
autorizatiei de fabricatie, detindtorul
autorizatiei trebuie sa depuna
autorizatia de fabricatie la AMDM
in termen de 3 zile din data deciziei
emise de AMDM de
suspendare/retragere  sau la data
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depunerii cererii de suspendare de
catre detinatorul autorizatiei.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani. In cazul
In care autorizatia de fabricatic este
suspendata partial, doar pentru
anumite activitati/operatii efectuate
de detindtorul autorizatiei de
fabricatie, AMDM emite o noud
autorizatie care specificd exclusiv
activitatile pentru care autorizatia
ramane valabila.

(4) In cazul suspendarii autorizatiei
de fabricatie din cauza
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practicdi de fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
reluarea activitatii este permisd
numai dupa obtinerea unui raport de
inspectie favorabil emis de AMDM.

(5) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie, in cazul
functionarii a unitdtii de fabricatie
cu autorizatie de  fabricatie
suspendatd de AMDM.

(6) AMDM dispune retragerea
autorizatiei de fabricatie ca urmare
nerespectarii/necorespunderii cu
buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman sau la
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cererea detinatorului autorizatiei, in
baza  unei solicitari  scrise.
Detinatorul autorizatiei este obligat
sd prezinte informatii referitoare la
stocul de medicamente existent si la
locul de arhivare a documentelor,
care trebuie puse la dispozitia
AMDM, 1in scopul inspectiilor,
pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detindtorul autorizatiei de
fabricatie poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a
acesteia n termen de 3 zile
lucratoare de la primirea deciziei.

(8) AMDM analizeaza
contestatia n termen de 15 zile,
panda la solutionarea contestatiei,
depunerea acesteia nu suspenda
decizia AMDM privind suspendarea
sau retragerea  autorizatiei de
fabricatie.”

Art. 94. alin. (5) a fost expus in
urmatoarea redactie:

L Articolul 94, Tnregistrarea
fabricantilor,  importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active

(5) AMDM poate solicita
documentatie sau date suplimentare
referitoare la informatiile listate in
alin. (2), care sunt necesare pentru
luarea deciziei de inscriere in lista
fabricantilor,  importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active.”
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Alin. (3) al art. 85 este inutil, iIn contextul la intrunirea conditiilor
prevazute la art. (1) si alin. (2), persoana calificata devine per se responsabild
pentru eliberarea seriilor de medicamente pe teritoriul Republicii Moldova,
drepturi si obligatii atribuite specificului activitatii.

Se accepta.

Art. 85, alin. (3) din proiect are
corespondent art. 48, alin (3) din
Directiva 2001/83/CE.
De mentionat ca a fost corectatd
norma de trimitere dupa cum
urmeaza ,,dacd detinatorul
autorizatiei de fabricatie
indeplineste  personal  conditiile
stabilite la alin. (1) si (2) acesta
poate sa isi asume responsabilitatea
stabilitd la art. 86.”

Alin. (2) si (3) al art. 86 exceda obiectul de reglementare a articolului
respectiv.

Se accepta.
Au fost operate modificarile
corespunzatoare la art.86

Din cuprinsul prevederilor art. 89 deriva una din atributiile functionale ale
AMDM. Se va examina oportunitatea dispozitiilor art. 89 prin prisma art. 3
alin. (3) din proiectul legii, conform caruia atributile AMDM sunt
reglementate si aprobate de Guvern. Suplimentar, intrucat articolul este
constituit dintr-un alineat unic, acesta nu necesita a fi numerotat (obiectie
valabila 1n toate cazurile similare).

Se accepta.
Formularea propusa
”Articolul 89. Ghidurile privind
buna practica de fabricatie
AMDM monitorizeaza aplicarea:”

La art. 91 alin. (5), se va indica numarul articolului.

Se accepta

Art. 91 alin. (5) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:

»(5) Producdtorii de excipienti
enumerati de AMDM 1n urma listei
de excipienti mentionatd la art. 96,
alin.(1), lit. f) sunt considerati
producatori de substante active.”

Textul ,,. 90, 91, 92 si 93” din art. 95 se va substitui cu textul ,,.90-
93”, conform uzantelor.

Se accepta
Textul ,,. 90, 91, 92 si 93 din art. 95
a fost substituit cu textul ,,90- 93”

La art. 117 la alin. (2), lit. m)- q) dubleaza lit. g)-k), motiv pentru care
se vor exclude.

Se accepta.
Punctele mentionate au fost excluse.

La art. 121, se considerd judicios de a specifica care ar fi valoarea

Nu se accepta.
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cadoului in vederea calificarii acestuia ca fiind simbolic. Se va tine cont ca
pentru a evita aparitia manifestarilor de coruptie Tn activitatea entitatilor
publice, conducatorilor acestora si agentilor publici le este interzis sa solicite
sau sd accepte cadouri (bunuri, servicii, favoruri, invitatii sau orice alt
avantaj) care le sunt destinate personal sau familiei lor, dacd oferirea sau
acordarea lor este legata direct sau indirect de desfasurarea activitatii lor
profesionale (cadouri inadmisibile). Solicitarea sau acceptarea cadourilor
inadmisibile constituie acte de coruptie in sensul legislatiei penale.

Textul propus la art. 121 din proiect
are drept corespondent art. 94 din
Directiva 2001/83/CE si totodatd nu
contravine art.16 din LP nr. 87/2017
si a fost interpretat eronat.

La art. 124, intru corectitudinea redactarii, cuvintele ,,in conformitate
cu prevederile stabilite” se vor substitui cu cuvintele ,,in modul stabilit”.

Se accepta.
A fost inlocuitd exprimarea ,,in
conformitate cu prevederile
stabilite” cu cuvintele ,,in modul
stabilit”

La art. 127, cu referire la abrevierea ,,DAPP”, exprimarea prin
abrevieri a unor denumiri sau termeni se poate face numai dupa explicarea
acestora in text, la prima folosire.

Se accepta.
A fost Inlocuita abrevierea DAPP cu
,»detindtorii autorizatiilor de punere
pe piata”.

La art. 128 alin. (2), cuvintele ,,pagina web” se vor substitui cu
termenul ,,pagina web oficiala” corespunzator prevederilor Regulamentului
cu privire la site-urile web oficiale ale autoritatilor si institutiilor publice si la
cerintele minime privind profilurile de socializare ale acestora, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 728/2023 (obiectie valabila in alte cazuri similare).

La alin. (3) cuvintele ,,enumerate in primul punct” se vor substitui cu
cuvintele ,,prevazute la alin. (1)”, in temeiul art. 51 din Legea nr. 100/2017 (a
se vedea in acest sens art. 130 alin. (1) lit. e)).

A fost inlocuitd exprimarea ,,pagina
web” cu cuvintele “pagina web
oficiala”.

La alin. (3) a fost inlocuita
exprimarea “enumerate in primul
punct” cu cuvintele ,,prevazute la
alin. (1)”.
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La art. 133 alin. (3), desi norma instituie detindtorilor autorizatiei de
punere pe piatd obligatia detinerii in permanenta si continuu la dispozitia sa o
persoana cu o calificare corespunzatoare, responsabild de farmacovigilenta,
cu studii superioare in domeniul medicinei sau farmacologiei, medicinei
veterinare, chimiei, tehnologiei, farmaceutice sau biologiei, din cuprinsul
enuntului al doilea al lit. b), calificarea corespunzdtoare deriva a fi una
optionald. Totodatd, in ce mod va fi asiguratd asistenta permanentd si
continua de specialitate din partea unui medic, nu este clar.

Se ia act.

Avand 1n vedere ca activitatea de
farmacovigilentd necesitd abordarea
clinicd a cazurilor de reactii adverse
la medicamente (aceasta activitate
fiind doar wuna din multiplele
activitditi pe care le Infaptuieste
persoana calificatd responsabila de
farmacovigilentd), este plauzibil ca
in cazul cand aceasta are studii
superioare in medicind veterinara,
chimie, tehnologiei farmaceutice sau
biologiei sd fie consultatd de un
medic.

Este responsabilitatea detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa
stabileasca in ce mod va fi asigurata
asistenta din partea unui medic (ex:
angajarea unui medic n
subdiviziunea de farmacovigilenta,
contract de consultantd externa a
unui medic, etc)

Art. 133, lit. ¢) necesita a fi concretizat cui urmeaza a fi pus la
dispozitie, la cerere, a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta.

Se ia act.
A fost specificat faptul ca dosarul
standard  al  sistemului  de
farmacovigilentd urmeaza a fi pus la
dispozitia AMDM.

Art. 133, Textul ,,Persoana calificatd mentionata la lit. b) din alin. (3)
este responsabild de crearea si gestionarea sistemului de farmacovigilenta.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trimite AMDM numele si detaliile
de contact ale persoanei calificate.” se va numerota ca fiind ,,alineatul (4)”,
respectiv alin. (4) din proiect devine alin. (5).

Se accepta.
,Detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd trimite AMDM numele si
detaliile de contact ale persoanei
calificate.” a fost numerotat ca
»alineatul (4)”, respectiv alin. (4)
din proiect a devenit alin. (5).
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Art. 133, alin. (4) se va revedea trimiterea la ,,la pct. 2, lit. b)”.

Obiectie valabild si In cazul art. 134 alin. (2), in partea ce vizeaza
textul ,,la pct. 17.

Se accepta.
Trimiterea la ,,la pct. 2, lit. b)” a fost
inlocuita cu trimiterea
corespunzatoare (,,la pct. 3, lit. b”).
Trimiterea la ,la pct.1” a fost

La art. 134 alin. (2), in partea ce vizeaza textul potrivit caruia ,,se
elimind orice informatie cu caracter personal sau de confidentialitate
comerciald” este susceptibil de multiple interpretari, motiv pentru care
necesita a fi reformulat.

inlocuita cu trimiterea
corespunzatoare ,,la alin. (1)”.
Se ia act.

Avand in vedere informatiile depuse
de detindtorul autorizatiei de punere
pe piata referitoare la notificarea
publica referitoare la aspecte de
farmacovigilenta  poate  contine
informatie cu caracter personal sau
de confidentialitate  comerciala,
aceasta urmeaza a fi eliminata
Tnainte de publicarea informatiilor.

La art. 136 alin. (2) se va exclude textul ,, , sau in conformitate cu
urmatoarele dispozitii” ca fiind inutile.

Nu se accepta.

Nu se exclude textul ,, , sau in
conformitate cu urmatoarele
dispozitii” deoarece acesta este

urmat de o enumerare a unor
termeni de depunere a PSUR.

La art. 137 alin. (2) nu este clar caracterul observatiilor sau daca prin
observatii ar prezuma exprimarea pozitiei (feedback) detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd la anumite subiecte (concluzii) cu care acestia
nu ar fi de acord.

La alin. (3), se va revedea trimiterea la alin. (1), deoarece este
indicata gresit.

Se accepta.
In alin. (2) ,observatii” a fost
Tnlocuit cu ”comentarii”.

La alin. (3), trimiterea la alin. (1) s-a
corectat in trimitere la alin. (2).

La art. 138 se va exclude cuvantul ,,poate” in temeiul argumentului
invocat pentru art. 30 alin. (4).

Se accepta.
A fost inlocuita exprimarea “’poate
decide” cu “’va decide”.
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La art. 140:

alin. (1) este formulat in maniera susceptibild multiplelor interpretari, or, nu
deriva cu precizie care ar fi acele sifuatii urgente in care AMDM poate sa ia
in considerare suspendarea autorizatiei de punere pe piatd si interzicerea
utilizarii unui medicamentului. De asemenea, suspendarea autorizatiei de
punere pe piatd nu poate fi efectuata la simpla evaluare a datelor din sistemul
de farmacovigilentd, or, AMDM suspenda o autorizatie de punere pe piata in
cazurile mentionate la art. 67.

Complementar, din norma nu derivd exact atributia AMDM de a suspenda
autorizatia sau dacd doar i se conferd discretia ,,de a lua in considerare”
suspendarea.

Se accepta partial.

Avand in vedere ca situatiile urgente
de sigurantd sunt multiple, si
individuale dupa caz, se pastreaza
aceastd exprimare. Dar, pentru
claritate exprimarea “In caz de
urgenta”, s-a inlocuit cu cuvintele
“In cazul in care sunt necesare
actiuni urgente pentru protejarea
sanatatii publice”.

Suspendarea autorizatiei de punere
pe piatd poate fi efectuatd dupa
simpla evaluare a datelor din
sistemul de  farmacovigilenta,
deoarece aceasta poate demonstra ca
sistemul de farmacovigilentd este
inactiv, ceea ce Tnseamna ca nu are
loc monitorizarea sigurantei
medicamentelor, aceastd situatie
fiind descrisa in art. 67, alin. (6),
pct. a) ,autorizatia de punere pe
piatd este retrasd, dacd AMDM
determind ca medicamentul este
depasit de progresele terapeutice,
are eficacitate nesatisfacatoare sau
prezintd o corelatie beneficiu/risc
necorespunzatoare, dupa  cum
devine evident in baza Raportului
Periodic de Actualizare a Sigurantei
(in continuare - RPAS) sau alte date
din sistemul de farmacovigilenta;”
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Art. 140, alin. (3) de asemenea nu respectd cerintele de claritate si
previzibilitate a normei juridice. Pentru a conferi o exactitate normei, se
recomanda stabilirea termenelor, la ce actiuni (solicitiri) AMDM ar astepta
un raspuns din partea detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si din
partea autoritatilor competente relevante.

Se ia act.
Cum a fost mentionat mai sus,
avand in vedere ca fiecare caz de
urgentd cu impact asupra sanatatii
publice este evaluat si tratat
individualizat, este imposibil, la
modul practic, de stabilit un termen
strict, valabil pentru toate cazurile
de urgente, care urmeaza a fi
respectat de detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd si
autoritatilor competente relevante
pentru comentarii sau completari.
Aceeasi afirmatie este valabila si

pentru
comentariile/completarile/feedback-
ul din partea  detinatorului

autorizatiei de punere pe piatd si
autoritatilor competente relevante-
n fiecare caz abordat sunt diferite.

La art. 144 alin. (2) cuvintele ,,din prezent alege” se vor exclude, in
temeiul art. 55 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, conform céruia ,,In cazul in
care se face trimitere la o norma juridica care este stabilitd in acelasi act
normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la elementul
structural sau constitutiv respectiv, fara a se indica ca elementul respectiv
face parte din acelasi act normativ.”.

Se accepta.

Art. 144, alin. (2) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:

(2) Pentru a efectua controlul
periodic planificat si inopinat al
calitdtii. medicamentelor, titularul
autorizatiei mentionate la art. 11,
alin.(1) va furniza documentatia

2

La art. 145, cuvantul ,departamente” se va revedea prin prisma
Hotararii Guvernului nr. 71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Se accepta.
La art. 145, cuvantul
,departamente” a fost inlocuit cu
,,subdiviziunile”
Art. 145, alin.(1) a fost revizuit si
expus in urmatoarea redactie:
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»(1) LCCM intocmeste rapoarte
privind controlul calitatii
medicamentelor si le transmite
detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, detindtorului autorizatiei de
import sau solicitantilor de control
al calitdtii medicamentului  si
informeaza subdiviziunile relevante
a AMDM.”

La art. 146 alin. (14) referinta la ,art. 149, alin. (1), lit. e)” se va
revizui, pentru ca este indicata gresit.

Se accepta.
Formularea propusi ,,(14) Tn cazul
in care rezultatul inspectiei
prevazute laart. 148, alin. (1), lit.
e)”

La art. 149 alin. (1) se va face o distinctie clard intre drepturile si
obligatiile inspectorului AMDM, or, un drept exclude o obligatie.
Din cuprinsul alin. (4) ,,Apelul Tmpotriva masurilor impuse de catre
inspectorul in procedura administrativa nu amana executarea acesteia” rezulta
(1) in cazul dezacordului cu masurile prevdzute in raportul de inspectie
impuse de catre inspector, acesta poate fi contestat in modul stabilit de Codul
administrativ si (2) procedura administrativd nu suspendd executarea
prescriptiei, aspecte ce necesita a fi reglementate separat.

Se accepta.
Art. 149, alin. (1) a fost reformulat
dupa cum urmeaza:
»(1) In exercitarea activititilor de
inspectie, mentionate in art. 148,
inspectorul ia urmatoarele masuri:”
Alin. (4) din art. 149, a devenit
alin. (5) cu urmatorul cuprins:
,Contestarea masurilor impuse de
catre  inspector 1In  procedura
administrativd nu amand executarea
acestor masuri.”

La art. 151:

la alin. (1) lit. @) cuvintele ,,orice esec de aplicare a masurilor sau” se vor
exclude, in contextul in care urmarile implementarii masurilor nu pot fi
atribuite inspectorului;

la lit. b) cuvintele ,,prezentei Legi si legilor speciale” se vor substitui cu
cuvantul ,,legislatiei”;

lit. ¢) este inutila, or, art. 313 din Codul contraventional nr. 218/2008 si
Codul penal nr. 985/2002, la art. 328, incrimineaza fapta privind excesul de
putere sau depdsirea atributiilor de serviciu.

Se accepta.
Art. 151 a fost modificat dupa cum
urmeaza:

LHArticolul 151. Responsabilitatile
inspectorilor
(D)Inspectorul  este  responsabil

pentru:

a) ne aplicarea masurilor restrictive

69



sau de emitere a prescriptiilor
conform competentelor sale;

b) pastrarea secretelor comerciale,
conform legislatiei;

c) orice  nedepunere a unei
reclamatii sau a unui raport catre
autoritatile competente cu privire la
deficientele sau defectele
constatate.”

La definitivarea proiectului de act normativ, se va tine cont ca
substantivele, cu exceptia celor proprii, si toate celelalte parti de vorbire se
scriu cu initiald micd dupa doua puncte, in debutul enumerarilor subsumate.
Verbele utilizate in text se vor expune la timpul prezent, forma afirmativa,
pentru a se accentua caracterul imperativ al dispozitiei respective (evitandu-
se utilizarea exageratd a cuvantului ,trebuie”). Cu referire la acronimul
»etc.”, se considerd judicios a fi exclus, deoarece semnificatia respectivului
este periculoasa sub aspect de interpretare extensiva.

Se accepta.

La art. 154 alin. (4), se va indica autoritatile competente avute in
vedere care vor adopta acte normative vizate, iar alin. (5) se va exclude, in
contextul in care obiectul, domeniul de reglementare a actelor normative
mentionate la alin. (4) se vor regasi nemijlocit in proiectele actelor normative
respective.

La alin. (6) se va specifica evenimentul de la care Tncepe a curge termenul de
24 de ore.

Se accepta.
Au fost operate modificari la art.
153, alin (4), (5) si (6)

Alin. (1) si (2) al art. 156 se vor comasa, tindnd cont de obiectul
comun de reglementare.

Se accepta.
Au fost operate modificari la art.
156

Tn conformitate cu art. 406", contraventiile previzute la art. 77 alin.
(1)~(7) si art.77" se constatd si se examineaza de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale constata si examineaza
contraventiile prevazute la art. 273 pct.1)-4), 6), 10) si 13), art.278, 279 si
344, savarsite in domeniile de activitate din competenta acesteia.

Sunt in drept sa constate contraventii si sa incheie procese-verbale persoanele
care detin functii de control din cadrul Agentiet Medicamentului si

Se accepta.
De la art. 157 a fost exclus alin. (3)
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Dispozitivelor Medicale. Sunt in drept sd examineze cauze contraventionale
si sd aplice sanctiuni directorul general si directorii generali adjuncti ai
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

In contextul celor specificate, sugeram excluderea din art. 157 a alin.

(©F

La art. 158, cu titlu general, ce vizeaza modalitatea de intrare in
vigoare a actului normativ, semnaldm ca, atunci cand intrarea in vigoare nu
este o parte a unei obligatii internationale, cea mai bund optiune ar fi
reglementarea intr-o etapa ulterioara atunci cand momentul oportun va
corespunde intereselor Republicii Moldova — prin modificarea legislatiei sau
elaborarea unor acte legislative noi in acelasi domeniu si fara a stabili
perioade tranzitorii. Totodata, acest fapt urmeaza a fi reflectat in mod
obligatoriu in tabelul de concordanta.

Optional, pot fi stabilite perioade tranzitorii rezonabile. Perioadele
prea lungi (de exemplu, 10 ani) vor oferi prea mult timp inainte ca subiectii
relevanti sd Inceapa pregatirea pentru adaptarea la noile obligatii si sa-si
schimbe comportamentul in mod corespunzdtor. Astfel de perioade lungi
devin ineficiente.

In unele cazuri se stabileste in calitate de termen-limita ziua aderarii
la UE, dat fiind faptul cd din data aderarii multe obligatii ce decurg din
calitatea de membru vor deveni aplicabile si obligatorii. Totusi, o astfel de
abordare este posibild doar in etapele finale ale procesului de aderare, atunci
cand data aderdrii este cunoscutd, cel putin, cu o anumita certitudine (dupa
incheierea capitolului final). Utilizarea unor astfel de perioade tranzitorii fara
un nivel de certitudine in privinta datei aderarii nu ar trebui admisa, intrucat
ar putea determina aparitia unor probleme de constitutionalitate, precum si
aspecte de incertitudine juridica.

Nemijlocit asupra cuprinsului dispozitiilor art. 158:

La alin. (1) pentru indicarea exactd a momentului intrarii in vigoare a
actului normativ recomandam utilizarea cuvintelor ,la expirarea a”, urmata
de perioada rezervata pentru intrarea In vigoare a actului, dupa urmatorul
exemplu: ,,intrd 1n vigoare la expirarea a sase luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova”, sau prin indicarea exacta a datei
intrarii in vigoare.

La alin. (3), textul ,,Dispozitiile cu referire la importatori prevazute la

Se ia act.
S-au operat modificarile propuse.
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articolele 76, 77, 86, 87 vor fi implementate pana la data de 01.01.2029.” este
unul declarativ, or, unicul procedeu de suprimare a dispozitiilor unui act
normativ este abrogarea.

La alin. (7), se va tine cont ca o lege noua este aplicabild din
momentul intrarii ei in vigoare. Legea se aplica tuturor faptelor in timpul in
care se afld in vigoare, are eficientd deplind si continud din momentul intrarii
n vigoare si pana la abrogarea ei.

Din alin. (8) sintagma ,,in vigoare” se va exclude.

La art. 159, in dispozitiile introductive referitoare la actul supus
modificarii, referintele la actele normative care se modifica vor fi mentionate
conform uzantei si sursa de publicare a acestora.

La lin. (1), pct. 2) lit. a) se va expune dupa cum urmeaza:

,»a) la capitolul II. ,,Actele permisive care se incadreazd in categoria
autorizatiilor” :

la pozitia 68 cuvintele ,,de fabricare” se substituie cu cuvintele ,,de
fabricatie”, iar textul ,,5 ani” se substitui cu cuvintele ,, Termen nelimitat”.
Recomandarea este valabila si pentru lit. b).

Din pct. (ii) se va exclude textul ,,dupa pct.68”. In cazul completirii actului
normativ. cu un element structural nou, numerotat cu indice, nu se
mentioneazad dupd care articol, punct, alineat, literd etc. se amplaseaza acesta
sau pe care dintre acestea le preceda.

La pct. 4), 4) privind modificarea Codul Contraventional al Republicii
Moldova nr. 218/2008:

Cu referire la sanctiunile stabilite pentru componentele de contraventii la art.
77 alin. (1) - (19), mentiondm ca acestea sunt contrare prevederilor partii
generale din Codul Contraventional. Astfel, potrivit art. 34 alin. (2) din cod,
amenda se aplicd persoanelor fizice de la una la 1500 de unitati
conventionale, iar persoanelor cu functie de raspundere — de la 10 la 1500 de
unitati conventionale. Totodata, conform art. 34 alin. (21), amenda se aplica
persoanelor juridice in limitele stabilite de articolul din partea speciala a
cartii Intdi a prezentului cod, dupa caz:

a) amenda de la 10 la 1500 de unitati conventionale;

b) amenda in marimea valorii produsului, serviciului respectiv care constituie
obiectul contraventiei, dar nu mai putin de valoarea limitei maxime in unitati
conventionale, In cazul in care acest fapt este prevazut expres de norma

Nu se accepta.
Nu se acceptd propunerea aplicarii
sanctiunilor contraventionale de la 1
la 1500 wunititi conventionale
aplicate atat persoanelor fizice,
persoanelor cu  functie de
raspundere, cat si juridice deoarece
domeniul medicamentului,
dispozitivelor medicale si activitatii

farmaceutice  vizeazd viata  si
sanatatea omului. Respectiv
nerespectarea  prevederilor legii,

poate avea consecinte fatale pentru
om. Practicd aratd cad aplicarea unor
sanctiuni blande au dus de
nenumadrate ori la Incalcarea repetata
a prevederilor actelor normative din
domeniu.
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materiala din partea speciala a cartii intai.

La art. 77 alin. (5), se recomandad excluderea textului ,, , inclusiv
vanzarea la distantd prin intermediul serviciilor societdtii informationale”, or,
odata ce in cadrul laturii obiective a fost deja stabilita modalitatea normativa
,,vanzarii”, nu mai este necesar de indicat metoda de realizare a vanzarii.
Asadar, prin vanzare se subintelege inclusiv vanzarea online de bunuri si
SEervicil.

Nu se accepta.

,,vanzarea la distanta prin
intermediul  serviciilor societatii
informationale” reprezinta 0

activitate in domeniul farmaceutic,
care necesitd o autorizare separata,
prin urmare se considera judicios ca
aceastd remarca sa fie prevazuta
expres.

La art. 77 alin. (7), se recomanda excluderea textului
,(GMP/GDP/GPP)”, or nu este caracteristic stilului si tehnicii legii
contraventionale utilizarea abrevierilor in dispozitille normei din partea
speciald a Codului contraventional. Totodatd, urmeaza a fi exclus textul
»(suspendarea licentei)”, or, suspendarea temporard a licentei nu se
echivaleaza cu sanctiunea contraventionald sub forma privarii de dreptul de a
desfasura o anumitd activitate. Astfel, suspendarea licentei reprezinta o
procedurd distincta reglementatd de Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica si Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitdtii de Intreprinzator si nu este prevazutd ca sanctiune
contraventionald conform art. 32 din Codul contraventional.

Se accepta.

Formularea propusa:

,»(7) Activitate farmaceutica in lipsa
certificatului privind conformitatea
cu buna practica fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
certificatului privind conformitatea
cu buna practicd de distributie a
medicamentelor de uz uman sau
certificatul privind conformitatea cu
buna practica de farmacie pe
parcursul suspendarii sau retragerii
acestuia se sanctioneazd cu amenda
de la 500 la 1000 de wunitati
conventionale aplicatd persoanei cu
functie de raspundere, cu amenda de

la. 1500 la 2000 de wunitati
conventionale aplicatd persoanei
juridice cu privarea, in ambele

cazurile, de dreptul de a desfasura o
anumitd activitate pe un termen de
la 3 luni la un an.”

La art. 77 alin. (8), se considerd judicios revizuirea normei indicate

prin excluderea textului ,se sanctioneazd cu aceeasi amenda

Se accepta.
Formularea propusa:
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fabricantul/importatorul/distribuitorul angro si cu retragerea autorizatiei de
fabricatie/distributie angro a medicamentelor, in cazul functionarii unitatii de
fabricatie/distributie =~ angro de medicamente cu autorizatie de
fabricatie/distributie angro suspendatd de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.”, or, pe langad faptul cd formula textului este una
nereusitd din punct de vedere al stilului si tehnicii legii, este inadmisibil
stabilirea unei componente de contraventie, imediat dupad sanctiunea pentru
comiterea contraventiei prevazute la alin. (8).

In acelasi context, se atrage atentia ci, potrivit art. 17 alin. (4), raspunderea
contraventionald a persoanei juridice nu exclude raspunderea persoanei fizice
sau, dupa caz, a persoanei cu functie de raspundere pentru contraventia
savarsita.

In alta ordine de idei, se recomandi dupi cuvintele ,,Dispozitivelor medicale”
completarea cu textul ,, , precum si cu autorizatia de fabricatie/distributie
angro suspendatd”. Astfel, prin operarea modificarilor indicate, formula
dispozitiei propuse la alin. (8), va acoperi toate cazurile posibile de
functionare a unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente in lipsa
autorizatiei de fabricatie/distributie angro emisa de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, precum si functionarea cu suspendarea acesteia.

”(8) Functionarea unitatii de
fabricatie/distributie ~ angro  de
medicamente fard autorizatie de
fabricatie/distributie angro emisd de

Agentia Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale, precum si
cu autorizatia de

fabricatie/distributie angro
suspendatd se sanctioneazd cu
amenda de la 1000 la 3000 de unitati
conventionale aplicatd persoanei cu
functie de raspundere, cu amenda de
la 3000 la 5000 de unitati
conventionale aplicatd persoanei
juridice.”

La art. 77 alin. (14), se recomandad substituirea cuvintelor ,,legea

Se accepta.

) R S Textul a fost revizuit conform
medicamentului” cu cuvantul ,,legislatie”. ..
’ recomandarii
La art. 77 alin. (15), se recomandd completarea dupa cuvintele Se accep .
A . . et Textul a fost revizuit conform
,,Jncalcarea modului” cu cuvintele ,,si conditiilor”. .
’ ’ recomandarii
Cu referire la art. 77 alin. (18), se recomanda revizuirea textului Se ia act.
dispozitiei indicate, or, formula acesteia este una prea genericd. Mai mult ca | Art. 77 alin.  (14) prevede

atat, in cadrul componentelor prevazute la art. 77 alin. (1) — (21), sunt deja
prevazute cazuri particulare de comitere a incalcarilor atributiilor
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd. Astfel, in cadrul art. 77 alin.
(14), este prevazuta raspunderea pentru ,,Nerespectarea de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd a conditiilor de etichetare si prospect”
previzute in legea medicamentului”. In aceste circumstante, exista riscul
major de a retine pe viitor doud componente de contraventii cu continut
identic si, prin urmare, fiind incalcat principiul neadmiterii dublei trageri la

contraventii pentru nerespectarea de
catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd a conditiilor de
“etichetare si prospect” prevazute in

Capitolul Vil din legea
medicamentului, totodata art. 77
alin.  (18) prevedere aplicarea

sanctiunilor pentru nerespectarea de
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raspundere pentru una si aceiasi fapta.

ciatre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd a atributiilor sale 1n
materie de farmacovigilenta,
prevazute in Capitolul XII din legea
medicamentului.

La art. 77 alin. (19), se recomanda excluderea textului ,, , Tn vigoare
din momentul implementarii sistemului informational de evidentd a
circulatiet medicamentelor, or, actiunea legii contraventionale in timp este
guvernata de regulile prevazute la art. 3 din Codul contraventional.
Subsidiar, se recomanda de a fi revazutd ordinea numerotarii alineatelor
prevazute la art. 77 din proiect.

Se accepta.
Textul a fost revizuit conform
recomandarii

La definitivarea proiectului de lege, se va lua in considerare ca
cuprinsul articolelor trebuie sa prezinte norma instituitd fara explicatii sau
justificari.

Textul articolelor trebuie sa aiba un caracter dispozitiv (normativ), se
va evita folosirea adverbelor ,,.De asemenea”, ,,de exemplu”, ,,Cu toate
acestea”, ,,In acest sens”, nespecifice actului normativ.

Pentru exprimarea normativa a intentiei de modificare a actului
normativ se indicd expres actul normativ vizat, cu toate elementele de
identificare necesare, iar dispozitia propriu-zisa se formuleaza utilizindu-se
sintagma ,,se modifica dupa cum urmeaza:”, urmata de redarea modificarilor.

In cazul expunerii in redactie noui a continutului unui element
structural se va utiliza sintagma ,,va avea urmatorul cuprins:”, urmata de
redarea textului nou, iar in cazul operatiunii de completare cu un element
structural nou se va utiliza sintagma ,,... se completeaza cu ... cu urmatorul
cuprins:”.

Se va tine cont ca, ,,sintagma” reprezinta o unitate sintactica stabila,
formata din mai multe cuvinte intre care exista un raport de subordonare,
constituind o parte a unei propozitii sau a unei fraze. La schimbarea unor
cuvinte din continutul textului unui act normativ, pentru exprimarea corecta,
se mentioneazd despre substituirea ,,cuvintelor” respective, iar la schimbarea
unor cifre, semne si cuvinte din continutul textului unui act normativ, pentru
exprimarea corectd, se mentioneaza despre substituirea ,,textului” respectiv.
Tn conformitate cu art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, articolul poate fi divizat in alineate, constituite, de reguld, dintr-0

Se accepta.
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singura propozitie sau fraza, prin care se reglementeaza o dispozitie specifica
ansamblului normelor articolului. Alineatele sunt insemnate succesiv cu
numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, luate intre paranteze rotunde.
Alineatul poate fi divizat in litere, care sunt Thsemnate succesiv cu litere
latine mici, urmate de o paranteza. In cazul unei structuri complexe a actului
normativ, alineatul poate fi divizat mai intai in puncte insemnate cu numere
ordinare, exprimate prin cifre arabe, urmate de o paranteza.

LismedFarm
Vlad Chitic
particip.gov.md

SRL_dl
I

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2): permise
temporare emise d¢ AMDM trebuie sa fiu disponibile pentru publicul larg
pentru monitorizare de catre societatea civila

Se ia act.
MS si AMDM vor reglementa prin
acte  interne  mecanisme  de
accesibilitatea si transparentd a
medicamentelor  neautorizate  si
permise pe piatd in situatii
exceptionale etc.

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2), lit. a),
"...absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica... ": nu este
indicat cum sunt determinate analogi/substituenti. la moment AMDM
determinad analogi si substituenti in baza codurilor ATC, insa "The purpose of
the ATC/DDD system is to serve as a tool for drug utilization monitoring and
research in order to improve quality of drug use. One component of this is
the presentation and comparison of drug consumption statistics at
international and other levels. ... For this reason, the ATC/DDD system by
itself is not suitable for guiding decisions about ... therapeutic substitution.
...The classification of a substance in the ATC/DDD system is therefore not a
recommendation for use and it does not imply any judgements about efficacy
or relative efficacy of drugs and groups of  drugs."
(https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_methodology/purpose of the atc_ddd_system

)

Nu se accepta.

Pentru a controla piata farmaceutica
a RM i anume ce vizeaza
medicamentele neautorizate sunt
necesare aplicarea anumitor criterii
de interdictie pentru a evita riscul
plasarii acestora pe piatd, luand in
considerare  viata si  sdnatatea
consumatorului

Articolul 11. Plasarea pe piatd si utilizarea medicamentelor, alin. (2): nu
existd posibilitatea pentru permisul temporar in caz de achizitii publice de
medicamente. sau va fi aplicabila lit. b)?

Raspunsul autorului: Se aplica lit.

b).

Articolul 11. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor, alin. (2), lit. a),
"...absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica... ": se
propune crearea listei de absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica care va fi intretinuta si actualizatd periodic de AMDM.

Se accepta.
MS si AMDM lucreaza la aceste
mecanisme
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Articolul 12. Masuri in cazul devierilor in calitate si falsificarea suspectata a
medicamentelor: modificarea pentru a permite notificarca AMDM si de
entitati necomerciale, persoane fizice, etc...

Nu se accepta.
Este deja prevazut la capitolul
Farmacovigilenta

Articolul 13. Notificarea privind medicamentele plasate pe piatd si
aprovizionarea cu medicamente, alin. (3): nu este stabilit termenul de
notificare de cétre Detinatorii autorizatiei de punere pe piatd a AMDM.

Nu se accepta.
Nu poate fi prevazut un termen din
motive logistice

Articolul 13. Notificarea privind medicamentele plasate pe piatd si
aprovizionarea cu medicamente, alin. (3): nu este stabilit ce termen de
intrerupere trebuie sa fie raportat. O intrerupere de o zi, saptimana, luna...?

Se accepta.

1) Detinatorii
autorizatiei de punere pe piata
informeaza in termen de 5 zile
AMDM, privind data de plasare pe
piatd a medicamentului, despre
neajunsurile sau intreruperile
neprevazute  In  aprovizionare,
precum si despre orice risc sau
suspiciune de risc a unui
medicament. AMDM publicad datele
pe pagina web oficiald, in termen de
5 zile de le primirea informatiei pe
suport de hartie sau prin mijloace
electronice.

Articolul 48. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata, alin.
(3), "...sau in alte tdri cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii, sigurantei
si eficacitdtii medicamentelor"; Articolul 49. Continutul cererii, alin. (1), lit.
I) "cu aceleasi cerinte cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor;": cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o
lista de AMDM? Necesita o clarificare.

Se accepta.

Se adauga la art. 1, alin. (3)
urmatorul text: ”In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei
de Nord, Elvetia, Canada si
Japonia.”

Articolul 49. Continutul cererii, alin. (1), lit. n) "si rezultatele evaluarilor

Nu se accepta.
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realizate 1n cooperare cu grupurile tinta de pacienti": se solicitd excluderea.

Se transpune Directiva 2001/83/CE

Articolul 49. Continutul cererii, alin. (1), lit. p), "sau in tari cu acelasi nivel
de cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si eficacitdtii": cum pot fi ele
stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o lista de AMDM? Necesita o
clarificare.

Se accepta.

Se adauga la art. 1, alin. (3)
urmaitorul text: ” In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitdtii, sigurantei si
eficacitdtii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei
de Nord, Elvetia, Canada si
Japonia.”

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor, alin. (2), lit. d): nu
corespunde cu definitia de "import paralel de medicamente", trebuie sa fie
"declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitor la calitate, siguranta
si eficacitate emisd de catre producator/detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd sau furnizorii sai;"

Nu se accepta.
Prevederile incluse in articolul 76,
alin.(2), lit. d) nu prezinta o definitie
ci doar una din conditiile care
trebuie Tndeplinite pentru a se
elibera o autorizatie de import
paralel. Declaratia solicitatd este o
preconditie si dovada prezentei sau
lipsei obiectiilor referitor la calitate,
siguranta si eficacitate emisd de
catre producator. Aceasta declaratie
va fi luvatd in consideratie de
AMDM in cadrul procesului de
luare a deciziei privind emiterea
autorizatie de import paralel.

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor: lista importatorilor paraleli
trebuie sa fie plasatd pe pagina web a AMDM.

Nu se accepta.
Conform notiunii prezentate la art. 2
procedura de import paralel se refera
la autorizarea  accesului  unui
medicament autorizat in Republica
Moldova din Uniunea
Europeand/Spatiul Economic
European (SEE) prin utilizarea unor
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canale alternative alte decat cele
stabilite de producator/detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd sau
furnizorii sal.
Lista detinatorilor autorizatiilor de
fabricatie si import este subiectul
altui articol al prezentului proiect,
iar conform art.76, alin.(5) norme
detaliate privind continutul detaliat
al cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocarii autorizatiei si
sarcinile titularului autorizatiei de
import paralel, vor fi stabilite de
AMDM.

Articolul 84. Lista fabricantilor, importatorilor si persoanelor calificate
responsabile pentru eliberarea seriilor, Articolul 85. Cerinte pentru persoana
calificatd si inlocuitorul persoanei calificate: Importatorul trebuie sd aiba o
persoand calificatd responsabila pentru eliberarea seriilor, insd experienta
necesara de art. 85 alin. (2) nu poate fi nicidecum dobandita la importatorul.

Nu se accepta.

Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze in baza autorizatiei de
fabricatie care sd acopere aceste
activitati. Prin urmare persoana
calificata responsabila de eliberarea
seriilor trebuie sa detina experienta
practica in domeniul respectiv de cel
putin 2 ani la una sau mai multe
intreprinderi care sunt autorizate sa
fabrice medicamente, in activitati de
analiza calitativa a medicamentelor,
analize cantitative ale substantelor
active si a testarilor si verificarilor
necesare pentru a asigura calitatea
medicamentelor.

Articolul 87. Importul de medicamente, alin. (1), "Importul de medicamente

Nu se accepta.
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se efectueaza de catre importatori de medicamente care respectd cerintele
bunelor practici de fabricatie, Tn masura in care li se aplica": din ce cauza un
importator are nevoie sa respecte cerintele bunelor practici de fabricatie? Se
solicita excluderea.

Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze 1n baza autorizatiei de
fabricatie si import care sa acopere
aceste activitati.

Articolul 90. Dispozitii generale privind fabricatia, importul si distributia
angro de substante active: lipseste aliniatul 3.

Se accepta.

Art. 90, alin.(3) se expune in
urmatoarea redactie:

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

Articolul 96. Etichetarea, alin. (1): se solicita excluderea m), o) din cauza
costurilor aditionale care vor fi create la etapa de producere pentru o piata asa
de micd ca Republica Moldova si din cauza cd pentru toate medicamentele
inregistrate la moment vor fi necesare cereri de variatii.

Nu se accepta.

lit. m) numele si adresa detinatorului
autorizatiei de punere pe piata si,
daca este cazul, numele
reprezentantului desemnat  de
detinator sa il reprezinte — aceasta
prevedere este si la moment si
serveste unul din indicatorii ca
medicamentul nu este contraficut;
lit. 0) numarul autorizatiei de punere
pe piatd — este o confirmare ca
medicamentul este autorizat

Articolul 97. Masuri de siguranta: se solicitd excluderea din cauza costurilor
si procedurilor aditionale.

Art. 97 din prezenta Lege
intra in vigoare la data de
01.01.2030.

Lismedfarm Aviz extins

Cu font cursiv este indicat

Articolul 2.
Nu sunt notiuni pentru: Importator.

Comentariu

Tn sensul conform prevederilor art.
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fragmentul din lege marcat
de Lismedfarm

77, alin  (2), importator este
detindtorul autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor pentru operatiuni
de import.

Articolul 5. (2)
Trebuie sa fie prevazut un termen. Se propune 30 de zile.

Nu se accepta.

Articolul 8. (1)
De inlocuit “ingredientelor” cu “’substantelor”.

Nu se accepta.

Acrticolul 9. (5)

"Lista este actualizata anual de catre AMDM.”

Comisia Medicamentului aproba medicamentele noi fiecare luna.
Actualizarea anuala este insuficienta. Bi-anual sau trimestrial. Este necesar in
primul rand pentru informarea corecta pacientilor.

Se ia act.

Articolul 11. (2)

”(2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), AMDM poate permite
temporar comercializarea unui medicament fara autorizatie de punere pe
piata in urmatoarele cazuri exceptionale:”

1. permise temporare emise de AMDM trebuie sa fiu disponibile pentru
publicul larg pentru monitorizare de cétre societatea civila - - Articolul 11. (2)
2. nu existd posibilitatea pentru permisul temporar in caz de achizitii publice
de medicamente. sau va fi aplicabila lit. b)? Vedeti Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 395/2024.

Se ia act.

Articolul 11. (2) a)

“a) in prezenta unui risc iminent sau confirmarii raspandirii agentilor
patogeni, toxine, substante chimice sau radiatii sau a oricaror alti factori, in
special epidemii §i pandemii, care pot provoca prejudicii sanatatii
publice...”

cum poate fi asta dovedit? este o afirmatie vaga care poate fi interpretata. se
propune modificarea la "in caz de stare de urgenta in sdnatate declarat de
Ministerul Sanatatii" sau similar. situatia va fi confirmata de actul normativ
emis de o autoritatea de stat, care va putea fi referit in cazul de cerere de

Se ia act.
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eliberare autorizatiei de punere pe piata temporara.

Articolul 11. (2) a)
”si absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceuticd,”

1. nu este indicat cum sunt determinate analogi/substituenti. la moment
AMDM determina analogi si substituenti in baza codurilor ATC, insd "The
purpose of the ATC/DDD system is to serve as a tool for drug utilization
monitoring and research in order to improve quality of drug use. One
component of this is the presentation and comparison of drug consumption
statistics at international and other levels. ... For this reason, the ATC/DDD
system by itself is not suitable for guiding decisions about ... therapeutic
substitution. ...The classification of a substance in the ATC/DDD system is
therefore not a recommendation for use and it does not imply any judgements
about efficacy or relative efficacy of drugs and groups of drugs.”
(https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_methodology/purpose_of the_atc_ddd_system
/)

2. se propune crearea listei de absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica care va fi intretinuta si actualizata periodic de AMDM.

3. definitia pentru Absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceuticd exista in Ordinul Ministerului Sandtdtii nr. 395/2024, insa ea
trebuie sa fie adaugata si aicl.

Se accepta partial.
1.Nu se acceptd. Pentru a controla
piata farmaceuticdi a RM si anume
ce vizeaza medicamentele
neautorizate sunt necesare aplicarea
anumitor criterii de interdictie,
pentru a evita riscul plasarii acestora
pe piatd, luand 1n considerare viata
si sdnatatea consumatorului
2.Se accepta. MS si AMDM
lucreaza la aceste mecanisme
3.Se ia act.

Articolul 11. (2) ¢)
“sau nu este disponibil pe piata”

cum poate fi asta dovedit? AMDM va avea o lista cu medicamente esentiale
care nu sunt disponibile pe piata, actualizata periodic?

Se ia act.

Articolul 12. (1)
(1) Entitatile comerciale,’

’

modificarea pentru a permite notificarea AMDM si de entitdti necomerciale,
institutii medico-sanitare, persoane fizice, etc...

Nu se accepta.

Este deja prevazut la capitolul
Farmacovigilenta

Avrticolul 13. (3)
“informeaza AMDM”

Nu se accepta.
Nu poate fi prevazut un termen din
motive logistice
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nu este stabilit termenul de notificare de catre Detindtorii autorizatiei de
punere pe piatd a AMDM.

Avrticolul 13. (3)
“intreruperile neprevazute”

nu este stabilit ce termen de Tntrerupere trebuie sa fie raportat. O intrerupere
de o zi, siptdmand, luna...? Vedeti de exemplu agentia medicamentului
Austriei: https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-
nachrichten/detail/aenderungen-im-amg-betreffend-meldungen-zur-
einstellung-des-inverkehrbringens.

"Indiferent de notificarea 1Intreruperii comercializarii, 1n caz de
indisponibilitate pentru mai mult de doud saptamani sau de disponibilitate
insuficientd a unui medicament de uz uman eliberat pe baza de retetd pentru
mai mult de patru saptdmani pentru a acoperi nevoile pacientilor din Austria,
obligatia a raporta in conformitate cu regulamentul privind sechestrul rdmane
furnizarea de medicamente (Monitorul Federal Il nr. 30/2020)."

Se accepta.

Detinatorii autorizatiei de punere pe
piatd informeaza in termen de 5 zile
AMDM, privind data de plasare pe

piatd a medicamentului, despre
neajunsurile  sau  Tntreruperile
neprevdzute  in  aprovizionare,

precum si despre orice risc sau
suspiciune de risc a unui
medicament. AMDM publica datele
pe pagina web oficiald, in termen de
5 zile de le primirea informatiei pe
suport de hartie sau prin mijloace
electronice.

Articolul 15.

“de dezvoltarea farmaceutica a unui medicament, calitatea procesului de
fabricatie, aspecte regulatorii din domeniile non-Clinice si clinice, beneficii
semnificative al medicamentelor orfane.”

Nu se accepta.

Insusi titlul articolului Consultanta
stiintifica si regulatoare privind

de adidugat: procesul de autorizare medicamentelor, procesul de prelevare | calitatea, siguranta si eficienta
probelor de medicamente pentru controlul de arbitraj, controlul calitatii al | medicamentului implica 0
medicamentelor s.a. VA rugdm sa verificati cu AMDM, pentru cd pot consulta | consultanta ampla.

referitor si la alte intrebari despre care nu stim.

Acrticolul 46. (1) a), b) Se accepta.

“sau in alte tiri cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si | S¢ adauga la art. 1, alin. (3)

eficacitatii medicamentelor;”

cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o lista de AMDM?
Necesita o clarificare.

urmitorul text: ”In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitdtii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei
de Nord, Elvetia, Canada, Australia
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si Japonia.”

Articolul 48. (1)
” Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman”

aprobat de Ministerul Sanatatii.

Nu se accepta.
Dupa aprobarea Legii
medicamentului se va decide daca
Regulamentul  cu  privire la
autorizarea medicamentelor de uz
uman va fi aprobat prin ordin al MS
sau HG

Articolul 48. (3); Articolul 49. (1) 3) 1), p); Articolul 50. (1), (3)
“sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor.”

cum pot fi ele stabilite? dupa ce criteriu? va fi publicata o lista de AMDM?
Necesitd o clarificare.

Se accepta.

Se adauga la art. 1, alin. (3)
urmatorul text: ”In sensul prezentei
legi, tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si
eficacitatii sunt statele din Spatiul
Economic European, SUA, Regatul
Unit al Marii Britanii si al Irlandei
de Nord, Elvetia, Canada, Australia
si Japonia.”

Acrticolul 49. (1) 2)

”2) formularul completat al cererii pentru obtinerea autorizatiei de punere
pe piata in limbile romana si/sau engleza,”

sau Rusa

Nu se accepta.
Cererea se prezinta in limba de stat
sau limba de circulatie
internationala - engleza

Acrticolul 50. (2)

“de la data primei autorizatii de punere pe piata”

care piatd? Republica Moldova, in Uniunea Europeana sau in alte tari cu
aceleasi cerinte pentru asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor? Sau 10 ani din prima plasare pe piata in lume?

Se ia act.
La art. 50, alin. (1) se indica: Prin
derogare de la articolul 49, alineatul
(1), si fard sa aduca atingere legii
referitoare la protectia proprietatii
industriale si comerciale, solicitantul
nu este obligat sa prezinte
rezultatele testelor preclinice si
studiilor clinice, in cazul in care
demonstreaza ca procedura se refera
la un medicament generic, al carui
medicament de referintd a obtinut
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deja autorizatia de punere pe piatd in
Republica Moldova, 1in statele
mentionate la art. 1, alin. (3))

Tn acest sens, art. 50, alin. (2) face
referire la alin. (1)

Articolul 60. (3)

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

La autorizarea medicamentului, trebuie sa fiu prezentate doar mostre de
produs finit al medicamentului, standardele de referinta, reagenti, produse de
degradare. Prezentarea de materia primad, produsii intermediari este excesiv.
In actul normativ UE compatibil nu este nimic referitor la materie prima,
reagenti, standardele de referinta...

Nu se accepta.

Este o cerintd nationala pentru a
asigura calitatea medicamentelor
care se depun spre autorizare

Acrticolul 60. (5)

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

Excluderea textului si referirea la art. 61. Termene privind procedurile de
autorizare

Nu se accepta.

La art. 60 se descriu procedurile, iar
la art. 61 se dau termene specifice
pentru fiecare procedura

Acrticolul 60. (7)
”(7) Datele publicate conform alin. (5)”

de scris alin. (6) in loc de alin. (5)

Se accepta.
Modificat

Articolul 76.
lista importatorilor paraleli trebuie sa fie plasata pe pagina web a AMDM.

Nu se accepta.
Conform notiunii prezentate la art. 2
procedura de import paralel se refera
la autorizarea accesului  unui
medicament autorizat in Republica
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Moldova din Uniunea
Europeand/Spatiul Economic
European (SEE) prin utilizarea unor
canale alternative alte decat cele
stabilite de producator/detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd sau
furnizorii sai.
Lista detinatorilor autorizatiilor de
fabricatie si import este subiectul
altui articol al prezentului proiect,
iar conform art.76, alin.(5) norme
detaliate privind continutul detaliat
al cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocdrii autorizatiei si
sarcinile titularului autorizatiei de
import paralel, vor fi stabilite de
AMDM

Acrticolul 76. (2) 2) d)
“producator”

nu corespunde cu definitia de "import paralel de medicamente", trebuie sa fie
"declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitor la calitate, siguranta
si eficacitate emisa de catre producdtor/detinatorul autorizatiei de punere pe
piata sau furnizorii sai;"

Nu se accepta.
Prevederile incluse in articolul 76,
alin.(2), lit. d) nu prezinta o definitie
ci doar una din conditiille care
trebuie ndeplinite pentru a se
elibera o autorizatie de import
paralel. Declaratia solicitata este o
preconditie si dovada prezentei sau
lipsei obiectiilor referitor la calitate,
siguranta si eficacitate emisa de
catre producdtor. Aceasta declaratie
va fi luatd in consideratie de
AMDM 1in cadrul procesului de
luare a deciziei privind emiterea
autorizatie de import paralel

Articolul 77. (2) d)

Nu se accepta.
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”d) importul medicamentelor in masura care se aplica operatiunilor de
import.”

se solicita excluderea.

Pentru  operatiuni de  import
(controlul calitatii si eliberarea
seriei) agentii economici trebuie sa
activeze 1n baza autorizatiei de
fabricatie si import care sa acopere
aceste activitati.

Articolul 90.
lipseste aliniatul 3.

Se accepta.
A fost inclus alin. (3) cu urmatorul
cuprins “Fabricatia, importul si
distributia pe teritoriul Republicii
Moldova a substantelor active,
inclusiv a substantelor active care
sunt destinate exportului, respecta
buna practicd de fabricatie si buna

practica de distributie  pentru
substantele active.”

Articolul 96. (1) m), o) Nu se accepta.

"m) numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si, daca | lit. M)  numele si  adresa

este cazul, numele reprezentantului desemnat de detinator sd il reprezinte;”
“0) numarul autorizatiei de punere pe piatd,”

se solicita excluderea din cauza costurilor aditionale care vor fi create la etapa
de producere pentru o piata asa de mica ca Republica Moldova si din cauza ca
pentru toate medicamentele inregistrate la moment vor fi necesare cereri de
variatii.

detinatorului autorizatiei de punere
pe piata si, daca este cazul, numele
reprezentantului desemnat  de
detinator sa il reprezinte — aceasta
prevedere este si la moment si
serveste unul din indicatorii ca
medicamentul nu este contrafacut;
lit. 0) numarul autorizatiei de punere
pe piatd — este o confirmare ca
medicamentul este autorizat

Articolul 97.
se solicitd excluderea din cauza costurilor si procedurilor aditionale.

Nu se accepta.
Art. 97 din prezenta Lege

intra in vigoare la data de
01.01.2030.
Asociatia Obsteasca | 1) Ilpennaraem oTpasuTh BCE KIIIOUEBBIE MEXIYyHAPOJHBIE 0053aTENbCTBA B
“Initiativa Pozitiva” o0yiacTi mpaBa Ha 3/10poBbe, KoTopble PM B3sia Ha cebs kak nepen EC, Tak Se ia act.
(ITo3uTUBHAN n nepen OOH wu Coserom EBpombl B pamkax paTu(QUIMPOBAHHBIX
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NuaunuaTuBa)

Cu font cursiv sunt
indicate cuvintele propuse

de AO
Pozitiva”

“Initiativa

MEXIYHApPOAHBIX JOTOBOPOB, BKIOYass MeXIyHapOAHbI mMakT 00
SKOHOMHMYECKUX, COIHUAIbHBIX H KYIbTYpPHbIX mpaBax (cr. 12) wu
EBpornelickyto counanbHyto xapTtuio. OCHOBHBIE 00s3aTE€NbCTBA B paMKax
IpaBa Ha 3/I0POBbE, BKIIIOYAsl «yBa)kaTh, 3AILMINATh U OCYLIECTBIATH», a
TaK)K€ OCHOBHBIEC B3aMMOCBSI3aHHBIEC MJIEMEHTHI IIpaBa HA 310POBbE, BKIKOYAs
«HAJIMYUE, JOCTYIMHOCTh, MNPUEMJIEMOCTh M KAaueCTBO», YCTAHOBIIEHBI B
nyHkrax 12 u 33-37 3ameuanus oduiero nopsiaka Ne 14 (2000 r.), npuHATOrO
Komurerom OOH 1no 3x0HOMHYECKUM, COLMATIBHBIM U KYJIBTYPHBIM IIPaBaM.
OTH 00s13aTENIHCTBA U DJIEMEHTHI HEOOX0AUMO OTPa3UTh B 3aKOHOIIPOCKTE JIJIs
€ro JaJbHEHIIEero MOHUMAaHMUS U HUHTeprpeTanuu. IMEHHO Ha OCHOBE 3THUX
0053aTENbCTB M 3JIEMEHTOB OBUIM  pa3pabOTaHbl MPEUIOKEHUS  T10
JOTIOJIHEHUIO 3aKoHOoIpoekTa. Ilpeasioxkenns, B 4aCTHOCTH, KACAKOTCH CT.
1 u 107 3akoHonpoexTa.

https://thinternet.ohchr.org/ layouts/15/treatybodyexternal/Download.aspx?s
ymbolno=E%2FC.12%2F2000%2F4&Lang=en

2) Ilpeanaraem BHecTu TuOKue mnosnoxeHuss CorvameHuss MO TOProOBBIM
acriekTaM npaB WHTeIUIeKTyanbHoi cobctBeHHOocTH (TPUIIC), mpunsaToro B
pamkax Bcemupnoit TtoproBoit opranmzamuu (BTO), k xortopomy
npucoenuamiace PM. BHeceHrne 3TuX rHOKUX MOJOKEHUM He0OXOAMMO ISt
MOBBIIIEHUS JOCTYIHOCTH JIEKapCTB M JIEYEHMs] NAMEHTOB. B ydacTHOCTH,
3TO OTHOCHUTCS K BOIIPOCAM pErucTpalil Te€HEPUKOB, 3KCKIIO3MBHOCTHU
JAHHBIX, PEryJUpOBaHMs MapaIeIbHOrO HMMIoOpTa JjekapcTB. be3 Oomee
JETAIbHOTO PETYJIMPOBaHMSI 3THUX BOMPOCOB JOCTYNl TE€HEPUKOB Oyjer
OrpaHUYEH, Ha PbIHKE OyJeT MOJIepKUBAThCSI HEOOOCHOBAaHHAS AJTUTENIbHAS
MOHOIIOJINS, YTO OyJIeT BECTH K MOJAEPKAaHUIO BBICOKHUX II€H Ha JIeKapCTBa
KaK B alTEYHBIX CETAX, TaK K HEPalMOHAIbHOMY PacXOJOBAaHUIO CPEICTB
TOCYJapCTBEHHOTO OlO/KeTa B TMpoIllecce IEHTPAIN30BAHHON 3aKyNKH
JeKapcTB JUisi OOJIBHUIL M JUIsi HAUUMOHAJIBHBIX IporpaMMm B 00JacTu
OOIIIECTBEHHOTO 37I0POBbS, UTO HaHECET yIepO 0OIIECTBEHHOMY 3/J0POBbIO B
PM. Hekoropple #3 TOJOXEHHH 3aKOHOMPOEKTa OYIyT OJOKHUPOBATH
BO3MO>XHOCTb OCYHIECTBJIEHUS MAapaJUIEIbHOIO MMIIOPTA JIEKAPCTB U AAXKe
MOTYT BECTH K BO3HMKHOBEHMIO KOPPYMIMOHHBIX pUCKOB. [Ipeanokenus B
JAHHBIX OOJIACTSX TaK)Xe OCHOBAHBI HA OMbITE Pa3pabOTKU M NPUMEHEHUS
CXOJIHBIX HOPM IIpaBa B 3aKOHOJIATEILCTBE YKpauHbl U Kacatored cT. S50, 76,

Se ia act.
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158 u 159 3akoHonpoeKTA.

3) Ilpeanaraem oOecre4yuTh JOCTYMHOCTh MHPOPMALUHU O JEKApCTBax s
KaKk MOXXHO 0ojiee MUPOKOro Kpyra IMoTpeOuTesneld W manueHTtoB B PM.
Nudopmanus o ekapcTBax SBISIETCS YPE3BbIUAHHO BAKHOW OOIIECTBEHHOM
uHpopManuei, 1 MeXITyHapOJHbIE CTAaHAAPTHI B 00J1aCTH MpaBa Ha 3710pOBbE
TpeOyroT o0ecneueHns «IOCTYIMHOCTH HH(pOopMaluu» B 001acTu 310poBbs. B
CBSI3M C OTHUM YpPE3BBHIYAHHO BAXXHO YTOYHHUTH HOPMBI, CBSI3aHHBIE C
uHpopManvell Ha YIMAaKOBKax JIGKAPCTB W HMHCTPYKLUUNA K JIeKapcTBaM Ha
A3BIKAX MEXKIyHApPOJAHOTO OOILICHUS, PyMBIHCKOM, PYCCKOM U MHBIX SI3bIKaX,
B TOM 4YHCII€ C MHCIIOJIB30BAHUEM COBPEMEHHBIX HH(GOPMAIIMOHHBIX
¢ poBeIx TexHoJoruid. Hemoctymuocts 3Toit mHOpMamu OyneT BeCTH K
BO3HUKHOBEHUIO PHUCKOB I 3J0POBbS M JaXe >KU3HH TMAalMEHTOB: K
HEMPaBWIBHOMY MPHUMEHEHHIO JICKapCTB MAIMEeHTaM, IepeI03upOBKaM,
HETIOHUMaHUIO MOO00YHbIX 3pdexkToB u T.1. Kpome Toro, obecmeueHue
WHPOPMAIMOHHON  JOCTYIHOCTH  HEOOXOAMMO Il  peallu3aluu
pexomenaanuii CoBera o BOpOcaM paBEHCTBA, U3JI0KEHHBIX B pereHun No
104/19*, B xoTOpom COBET OTMETHII, YTO MHCTPYKIMHU K JieKapcTBaM B PM
JOJKHBI ObITh, KAK MUHUMYM, Ha PYMBIHCKOM U PYCCKOM si3bIKax. Pemienue
BCTYIIWJIO B CHJIy W PEKOMEHJAIMU HEOOXOIUMO pPEaTn30BaTh B PaMKax
3aKoHONpoekTa o  JekapctBaX.  COOTBETCTBEHHO,  pa3paboTaHHbIE
MIPEJUIOKEHUST HAallPaBJIeHbI Kak Ha 00ecriedyeHne JOCTYITHOCTH MH(POPMAaILIuU
O JIeKapcTBaX, HX peKjIaMbl M HWHPOPMALMOHHBIX MAaTepHaJoOB JUIs
MenpabOTHUKOB, TaK W Ha THOKWHA TOAXOJ B JAHHOM BOMpOCE IPH
OCYILLIECTBJICHUM 3aKylNOK M MMIIOPTE JIEKapCTB, BIUIOTh JIO pacHeyaTKH
WHCTPYKIIMHA B anTeKaX Ha PYMBIHCKOM H PYCCKOM S3bIKax IO TPOCHOe
nanuenta. OOcyxaenuss ¢ (apmxomnanusmu (Mylan/Viatris, Macleods,
Lupin, ViiV, Janssen u jap.) moka3ajid, YTO OHH TOTOBBI BBIMOJHATH
TpeGoBaHus MO0 MH(OPMAIIMOHHON JOCTIHOCTH, OHM TaKXe COOOIIMIIH, YTO
COOTBETCTBYIOIIME PACXOMbl JINOO YK€ 3aJ0KEHBI B CTOMMOCTH JIEKapCTB,
00 SABJISIETCS HE3HAYMTENbHBIMM, YTO HE NPHUBENET K POCTY CTOMMOCTH
nekapctB. [Ipemnoxenus kacarorcs cr. 56, 96, 98, 117, 118 u 132
3aKOHOIPOEKTA.

1 https://egalitate.md/wp-

content/uploads/2016/04/Decizie constatare 104 2019.pdf

Se ia act.

4) [IpemiaraeM npenycCMOTPETh NEPEXOAHBIM INEPUO] B OTHOLICHUH

Se ia act.
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peaM3anui HEKOTOPBIX 00s3aTeNbCTB, B3AThIX nepen EC, a Takke BHECTH
M3MEHEHUs BO B3aUMOCBSI3aHHbIE HOpMaTUBHbIE aKThl. [lepexonHblil nepruos
HEOoOXOMUM JUIsl CO3/IaHUs YCJIOBUW 1O CHIDKEHUIO BO3MOXHOCTEH
YCTAaHOBJICHUS MOHOIIOJIMM HA PBIHKE M Il CHUKEHUS LIEH Ha JIEKapCTBa,
9TO COOTBETCTBYET HMHTEpEcaM 3allUThl OOIIECTBEHHOTO 3J0POBbSI U
o0ecrnieueHus IpaBa Ha 370pOBbE MJsi BCeX. TaKOW NEpeXOTHBIA MEepHO
HeoOxomuM Ha Bpems, moka PM He sBnsiercs wieHom EC u He Moxer
M0JIb30BAaThCS BCEMHM IMPEUMYLIECTBAMHM €IMHOIO PBIHKA, a TaKXe Ha
KOpOTKUW mepuoj mocie BerymieHus B EC s amantauuu K HOBBIM
peanusm. [lpemioxkennsi, B TOM 4YuCle albTepHATHUBHBIC, B ATOW 00IacTH
kacarotcs cT. 50, 76, 158 u 159 3akoHonpoexTa.

Articolul 1. Domeniul de aplicare a prezentei legi
(1) Prezenta lege reglementeaza activitatile cu privire la medicamentele de uz
uman care sunt produse in mod industrial sau sunt fabricate intr-un mod ce
implica un proces industrial. Prezenta lege stipuleaza conditiile si procedurile
pentru testarea, producerea, plasarea pe piatd, etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea, fixarea pretului, furnizarea, controlul si
supravegherea medicamentelor, in scopul asigurarii disponibilitatii

""" fara discriminare, litatii  fizice,

......

.....

si eficacitdtii acestora, pentru respectarea, protejarea si indeplinirea dreptul
la cel mai inalt standard de sandtate precum si protejarii sanatatii publice.

Justificare: lomonHeHus HEOOXOAUMBI, YTOOBI OTPA3UTh BCE 005M3aTEIBCTBA
U 3JIEMEHTHI IIpaBa Ha 370poBbe, KoTopble PM B3siia Ha ce0s kak nepen EC,
tak u nepegq OOH u Coserom EBponbel B paMmkax paTupuIHpOBaHHBIX
MEXIYHApPOAHBIX JIOTOBOPOB, BKJIIOYas MeXIyHapOJHBIH MakT 00
YKOHOMHYECKUX, CONMAIBHBIX W KYyJbTYPHBIX IpaBax W EBpormelckyro
COIMATBHYIO XapTHIO.

Se accepta partial.
Acrticolul 1. Domeniul de aplicare a
prezentei legi
(1) Prezenta lege reglementeaza
activitatile cu privire la
medicamentele de uz uman care sunt
produse in mod industrial sau sunt
fabricate intr-un mod ce implica un
proces industrial. Prezenta lege
stipuleazd conditiile si procedurile
pentru testarea, producerea, plasarea
pe piatd, etichetarea, clasificarea,

farmacovigilenta, publicitatea,
fixarea pretului, furnizarea,
controlul si supravegherea
medicamentelor, in scopul asigurarii
calitdtii, siguranter si eficacitatii
acestora, precum si accesibilitatea

la medicamente in sensul protejarii
sanatatii publice §i respectarea
dreptului la sanatate.

Articolul 50. Cererea pentru medicament generic
(1) Prin derogare de la art. 49, alin. (1), solicitantul nu este obligat sd prezinte
rezultatele testelor preclinice si studiilor clinice interventionale, in cazul in

Se accepta partial.

A fost adaugat la art. 157,
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care demonstreazd ca procedura se referd la un medicament generic, al carui
medicament de referintd a obtinut deja autorizatia de punere pe piatd in
Republica Moldova de cel putin 5 ani, insa in cazul in care cererea pentru
obtinerea autorizatiei a unui medicament in Republica Moldova a fost depusa
n termen de cel mult 12 luni de la prima autorizare a acestui medicament in
lume, sau a obtinut deja autorizatia de punere pe piata in stat membru al
Uniunii Europene sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru asigurarea
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor.

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

(3) Daca medicamentul de referinta la care se face referire in alin. (1), nu este
autorizat in Republica Moldova, solicitantul indica in cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd dovada calitatii, sigurantei si eficacitatii din
statele membre Uniunea Europeana sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru
asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitdtii medicamentelor.

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

Justificare: 1) B cr. 50 mnpeanaraercss yCTaHOBUTH OrpaHUYCHHs Ha
MakcuMyM 11 JeT Ha perucTpaiuio reHepuKkoB 1o Gopmyie «8 et + 2 roga
+ 1 ron». D10 npuBeAéT K ToMy, uto eué 1o BerymieHus B EC, Ha pblHKe
PM Oynyt monaep>kuBaThCsi BBICOKHE IIEHBI Ha JIEKAPCTBA M3-32 OTCYTCTBHS
KOHKYPEHIIUHU, YTO OTPAHUYHUT JIOCTYII K JICKAPCTBAM IS TPAXKIIaH U KHUTEIICH
PM. Dto OGyner HaHOCUTH Bpel 370pOBBIO JIOJEH. DTO Takke MPUBEAET K
JOTIOTHUTEBHBIM  3aTpaTaM pacXofaM U3 CPEICTB TOCYIapCTBEHHOTO
Oro/KeTa, T.K. M3 HEro emeé TpU roja HYXKHO OyJdeT BBIAEIATH OOJjblIe
(UHAHCOBBIX CPENCTB IS 3aKYyMOK OpPWUTHHAJIBHBIX JICKAPCTB IS
Hanmonaneheix [Iporpamm B o6mactu O6111ecTBEHHOTO 3710POBbSI.

B cBsi3u ¢ aTuM, npezaraercs 10 Berymienus B EC ucnonb3oBats hopmyity
«5 ner + 2 roxga + 1 roa», kotopas nmpeaycmorpeHa B c¢t. 315 Acordului de
Asociere RM-EU. A ¢opmyny «8 ner + 2 roma + 1 rom» BBecTH mocie
BerymieHnss B EC ¢ mpepocTaBneHHeM MEpexoJHOro mnepuoaa (CMOTpH

alin. (3) Termenii prevazuti la art.
50, alin. (1), (2), (3) si (4) din
prezenta Lege intrd In vigoare la
data de 31.12.2030.

Referinta privind autorizarea
medicamentului inovativ doar in
RM nu se accepta, deoarece poate fi
si versiune inversd, cand un
medicament aflat pe piata UE de 20
de ani vine in RM si i se mai acorda
un termen suplimentar de 5 ani/8 ani
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npeuiokeHust Kk cr. 158). Oto Oyzmer coorBeTcTBOBaTH MHTepecamM PM B
pa3sBUTHM KOHKYPEHLMHU Ha (apMaleBTUYECKOM pBIHKE, CHUXKEHUHU LIEH U
o0ecreyeHnn TpaX1aH M JKUTENEH B JOCTYIE K JIEKapCTBaM IO Pa3yMHBIM
LIEHaM.
3TO MOYKHO C/I€NaTh ABYMS ITyTSIMHU:
1) BHeaputh popmyny «5 ger + 2 roga + 1 rog» B TekceT cT. 50 1 BHECTH
M3MEHEHHUs B 3Ty CTaTbhlo nocie npucoeaunenus k EC, MJIN
2) B cT. 158 mpenycmorpets, uto 4. (1), (2) u (4) ct. 50 BcTynar B cuity
nocie npucoeaunenus Kk EC, a 1o atoro OynyT aeiicTBoBaTh opmMmyna «5
net + 2 roga + 1 roa» (CMOTpH IPEaIoKeHHs K CT. 158).
2) Alin. (1). RM are obligatia de respecta obligatia de ,,nereferire” la datele
numai in cazul autorizarii medicamentului original in RM, dar nu 1n alte tari.
Respectiv, reguld de 5 (sau 8) ani trebuie sa fie atribuitd numai RM.
3) Alin. (1). solicitare de depunere a cererii de autorizare in termen de max.
12 luni de la prima autorizare in lume va stimula acest proces ca sa avem mai
multe medicamente noi in RM. Daca cererea nu a fost depusa in termen de 12
luni, apoi protectia de 5 (sau 8) ani pentru exclusivitatea datelor nu va fi
oferita, si respective piata RM va fi deschisd pentru medicamente atat
originale, cat si generice. Aceasta prevedere exista si in legislatia Ucrainei
si a ariatat deja eficienta sa prin reducerea preturilor la medicamente.

Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului
(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicatd mai
jos, urmatoarele informatii in limbile romadna si rusa:

Justificare: DTi W3MeHEHHUs SABJISAIOTCS HEOOXOAUMBIMH U 0OECTeYeHHUs
«OCTYITHOCTH MH(pOpPMAILMN» O JIEKApCTBaX I BCEX IpakJaH M KUTeJIer
PM, a Takxke 4 HMIUIEMEHTAllMM PEKOMEHJALMM, COJAEpkKaluuxcs B
pemenuu Ne 104/19 Cosera 1o BompocaM paBeHCTBA.

Nu se accepta.
Rezumatul caracteristicilor
produsului este destinat pentru
specialistii in domeniul sanatatii.

Articolul 76. Importul paralel a medicamentelor

(1) Importul paralel de medicamente autorizate in Republica Moldova se
efectueaza de catre un importator in baza autorizatiei de import paralel
eliberata de AMDM, pentru un medicament importat paralel din Uniunea
Europeana/, Spatiul Economic European (SEE) sau din tara membrd a
Organizatiei Mondiale a Comertului.

Nu se accepta.
Scopul prezentelor reglementari este
armonizarea cu prevederile UE
(Directiva 2001/83/CE si actele
conexe UE) si asigurarea unui nivel
ridicat a  cerintelor  pentru
medicamente In piata farmaceutica.
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(2) Pentru obtinerea autorizatiei de import paralel a medicamentelor,
importatorul paralel depune la AMDM o cerere cu setul complet de
documente. Cererea de obtinere a autorizatiei de import paralel pentru
medicament contine date despre solicitant, date despre medicamentul pentru
care se va aplica importul paralel si date despre medicamentul care face
obiectul autorizatiei de punere pe piatd in Republica Moldova, cu care se
comparda medicamentul care face obiectul cererii. Cererea va include
urmatoarea informatie:
1) scrisoare de intentie in care se precizeaza: continutul cererii, date
despre solicitant, declaratia privind tara exportatoare si justificarea
cererii;
2) urmatoarele date si documente:
a) informatii privind medicamentul autorizat in Republica
Moldova:

La moment in piata Republicii
Moldova au acces medicamentele
din tarile membre ale Organizatiei
Mondiale a Comertului, iar scopul
noilor prevederi fiind marirea
disponibilitatii pacientilor la
medicamente cu nivel UE de
calitate, eficientd si siguranta. Acest
aspect impune asigurarea accesului
in piata farmaceuticd locala din
UE/SEE, ceea ce presupune ca toate
tarile membre ale Organizatiei
Mondiale a Comertului care au
plasat medicamente de calitate,
eficienta si sigurantd 1n tarile
UE/SEE vor avea posibilitate sa
plaseze medicamente in piata
farmaceutica din Republica
Moldova.
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i) denumirea, forma farmaceuticd si concentratia,
numadrul autorizatiei de punere pe piata;
i i i ici -1
) i ambalaj-inf ) 4 I;
b) informatii despre medicamentul care urmeaza sa fie
importat Tn paralel:
i) denumirea, forma farmaceutici si concentratia,
numdrul autorizatiei de punere pe piatd in tara
exportatoare;
il) propunere de rezumat al caracteristicilor produsului,
prospect cu informatii pentru pacient in cel putin
limbile romana si rusa si ambalaj 1n tara exportatoare
(macheta sau specimen, in cazul reambalarii — n cel
putin limbile romdna si rusd);

preewm-st informatii privind pre
e} d) in cazul reambaldrii: informatii despre reambalarea
medicamentului care urmeaza sa fie importat paralel:

i) numele producatorului care a reambalat

Nu se accepta
Rezumatul autorizat al
caracteristicilor produsului si
prospect si ambalaj informativ
pentru pacient sunt informatiile
necesare a se pune la dispozitia
medicilor si pacientilor pentru a se
asigura faptul utilizarii corecte a
produselor, iar similaritatea acestora
trebuie sa fie demonstratd prin
prezentarea informatiilor pentru
medicamentul utilizat si celui care
urmeaza sa fie importat paralel.
Solicitarea de a prezenta anumite
documente Tn alte limbi decét cea
romana este/poate fi interpretata ca
o cerintd suplimentara dat fiind
faptul ca limba rusa nu este limba de
circulatie UE, iar traducerea in alta
limba decat limba de stat sau
limba/limbile Tn care au fost
aprobate datele din dosarul de
autorizare a produsului va prezenta
un impediment in plasarea
produsului in piata farmaceutica.

Nu se accepta
Mecanismul plasarii in piatd a
medicamentelor importate paralel
presupune monitorizarea acestuia pe
intreg lantul de distributie a
acestuia. Acest fapt presupune ca
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd trebuie sa fie informat despre
circulatia oricarei serii de produs si
cantitatile acestuia, iar atunci cand
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medicamentul care urmeaza sa fie importat paralel si
numarul autorizatiei de fabricatie;

i) dovada ca numele producatorului care a reambalat
medicamentul este mentionat pe ambalajul folosit la
reambalare Tmpreund cu numele detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd;

iii) justificarea ca reambalarea a fost necesara conform
actelor normative nationale;

IV) justificarea conform careia reambalarea nu are nicio
influenta negativa asupra medicamentului;

 lista diferentelor d l I . bl

g) e) in cazul in care autorizatiile de punere pe piata din tara
exportatoare sunt retrase, suspendate sau revocate, dovada ca
nu s-a facut din cauza protectiei sdnatatii publice.
(3) AMDM elibereaza o autorizatie de import paralel pentru medicament in
termen de 60 de zile de la data primirii unei cereri complete pe baza

sunt puse 1n pericol calitatea
siguranta si eficienta acestuia sa se
intervina cu promptitudine fiind
informate autoritatile de
reglementare privind aceste pericole.

Nu se accepta
Datele solicitate privind lista
diferentelor dintre medicamentul
autorizat si cel importat paralel sunt
obligatorii pentru a fi demonstrata
similaritatea acestora. Alin.5 include
prevederea elaborarii normelor si
conditiilor de catre AMDM in acest
sens. Justificarea prezentata in acest
sens nu este relevanta, deoarece
invoca faptul ca un importator nu
trebuie sa aiba astfel de preocupari
si astfel nu se ia in consideratie
siguranta pacientului. Reiterdm
obligatia importatorului de a plasa in
piatd medicamente prin procedurile
relevante (de ex. controlul calitatii si
eliberarii seriilor de produs) descrise
in capitolul VI FABRICATIE SI
IMPORT.
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indeplinirii urmatoarelor criterii:
1) Cererea de solicitare a autorizatie de import paralel indeplineste
cerintele de la alin. (2);
2) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova au aceeasi substantd activd si acelasi efect
terapeutic;
3) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova au acelasi producator si sunt fabricate dupa
aceeasi formula;
4) Medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si
medicamentul pentru care este eliberata autorizatia de punere pe piata
in Republica Moldova sunt suficient de similare de ex. diferentele
existente nu influenteaza calitatea, siguranta si/sau eficacitatea
medicamentului sau nu au impact asupra sanatatii publice.
Similaritatea suficientd urmeaza sa fie estimatd de AMDM pe baza
datelor furnizate in conformitate cu regulamentul aprobat de AMDM.

(4) Detinatorii autorizatiei de import paralel au aeeleast obligatii Tn principal
similare privind farmacovigilenta in conformitate cu regulamentul aprobat
de AMDM, au aceleasi obligatii privind preturi si publicitate ca si titularul
autorizatiei de punere pe piata.

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

(6) In termenul stabilit la alin. (3) din prezentul articol, AMDM publicd pe
portalul sau web urmatoarele informatii privind autorizatia de import
paralel: informatiile privind importatorul paralel si informatiile mentionate
in alin. (2) pct. 2) lit. b) si ¢) din prezentul articol.

(7) Prin derogare de la alin. (1) art. 23 ,, Epuizarea drepturilor” din Legea
privind protectia inventiilor Nr. 50/2008, pentru scopurile prezentei legi
drepturile acordate de un brevet nu se extind asupra actiunilor privind un
produs protejat de brevetul in cauza, efectuate pe teritoriul Republicii

Nu se accepta
Alin. (5) deja indica faptul elaborarii
nomelor detaliate privind importul
paralel.

Nu se accepta
Alin. (5) deja indicd faptul elaborarii
nomelor detaliate privind importul
paralel. Formularea in principal
similare nu este una clara si denota
un caracter coruptibil.

Nu se accepta
Alin. (5) mentioneaza ca: Normele
privind continutul detaliat al cererii,
procedura si conditiile de obtinere,
modificare  sau  prelungire a
autorizatiei de import paralel,
motivele revocarii autorizatiei i
sarcinile titularului autorizatiei de
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Moldova, dupa ce acest produs a fost plasat pe piata in cel putin una din
statele membre ale Uniunii Europene, Spatiului Economic European (SEE)
sau a Organizatiei Mondiale a Comertului de catre titularul brevetului sau
cu acordul expres al acestuia.

(8) Medicamentele introduse pe piata in conformitate cu prezentul articol nu
incalca drepturile de proprietate intelectuala ale titularilor de brevete si
marci comerciale.

Justificare:

1) Alin. (1). Llens! Ha nekapcTBa B aOCOTOTHOM OOJIBITMHCTBE CTPAH-YJICHOB
EC u SEE, xak npasuio, Beie, yeM B PM. Hanpumep, 1ieHbl Ha 1eKapcTBa B
Typuun uvacto Huxke, yueM B PM, Ho Typuusa ne Bxomut B EC u SEE.
[ToaTOMy, KaKO! CMBICII 3aKpbIBaTh NapajlIeNIbHbIM UMIOPT Tosbko Ha EC n
SEE? Tem 6onee, uto EC He Tpebyet 3toro. Iloaromy, ans pacmmpeHus
BO3MOXXHOCTEH  MIapajuleJIbHOTO  MMIIOPTa U3  PA3JIUYHBIX  PBIHKOB,
HEOOXOMMO TIPEIyCMOTpEeTh OoJiee IMMPOKUKA CHUCOK cTpaH. s 3Toro
IIpeyIaraeTcsl JOMOJIHUTE CTaThIO0 CCBUIKOM Ha CTpaHbI-uieHbl BcemupHOM
toproBoii  opranuzauuu (BTO). Taxkxke cMOTpu TpemsioKeHUs U
000ocHOBaHUS HIKE K HOBOM 4yacTH (7) cT. 76.

2) Alin. (2) pct. 2 lit. a) subpct. ii). B nanHOM ciiyuae OT mapaieaIbHOTO
uMmnoptépa TpeOyroTCs AOKYMEHTAlMsl, KOTOPOH Yy HEro He MOXET ObITh
JOCTyMa: Ha JIOKYMEHTBl M3 JIOCh€ JIeKapcTBa, KOTOpoe  ObuLIo
3apeructpupoBaHo AMDM. Jlaxe ecnu mapauielbHbIE UMIOPTEP IAE-TO
no0yneT 3TOT JOKyMeHT, To nouemy AMDM nomkeH onuparbcst Ha Hero, a
HE Ha COOCTBEHHbIE JJaHHbBIE U3 JIOChE, KOTOPOE €CTh B €r0 PaCIOpsSKEHUU?
Taxum oOpazom, 310 TpeboBaHue HenornyHo. Kpome Toro, 3To TpeOboBaHuE
BBOJUT MPAKTUYECKH HEBBIIIOJHUMOE YCIOBHSA Ui IMApaJlICJIbHBIX
UMIOPTEPOB M (AKTUYECKHM CTAaBUT HENPEOJOJUMBIM  Oappep A
napajyuieIbHOTO UMIIOPTA.

3) Alin. (2) pct. 2 lit. b) subpct. ii). DTu u3MeHeHHS SBISIOTCS
HEOOXOAUMBIMU Uil OOeCHeueHHs <«IOCTYHHOCTH HH(pOpMaum» o
JIEKapCTBax ISl BCEX TpakJaH W xxutenei PM, a takxke 1U1sl UMILUIEMEHTALMA
pexomeHnanui, cogepxamuxcs B pemenun Ne 104/19 Cosera mo Borpocam
paBEHCTBA.

4) Alin. (2) pct. 2 lit. ¢). HenonsiTHO, ¢ KaKo# 1ENbI0 OJMH YKOHOMUYECKUHN

import paralel, sunt stabilite de
AMDM.

Informatiile solicitate a fi plasate
sunt proprietatea detinatorului APP
si plasarea acestora fara acordul
acesteia nu este posibila. Cerinte
privind plasarea informatiilor de
interes  public cu respectarea
proprietatii clientului vor fi descrise
in normele detaliate elaborate de
AMDM  conform  prevederilor

alin.(5).

Importul paralel are loc doar in
conditiile in care medicamentul este
autorizat in RM, dar nu poate fi
plasat din motivul unor modificari al
produsului pe calea oficiald de
distributie. Respectiv, nu vizeaza
drepturile de proprietate intelectuala
ale titularilor de brevete si marci
comerciale. Totodatd, mentionam ca
acestea raman a fi reglementate de
Legea nr. 50/2008 privind protectia
inventiilor.
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areHT JOJUKeH WH(GOPMHPOBATh CBOETO KOHKYpEHTa O TOM, YTO OH
coOupaercs BBO3UTh aHAJOTHYHBIN TOBap Ha peIHOK? Tem Ooisiee 4TO mocie
Takoro WH(GOPMHUPOBAHMSA y €ro KOHKypeHTa (titularul autorizatiei) He
BO3HUKAET KaKUX-THMO0 0053aTeNbCTB B OTHOLIECHUH JIEKAPCTB, BBE3EHHBIX B
pexxume napauiensHoro umnopra. EC Takxe He TpeGyer 3Toro.

5) Alin. (2) pct. 2 lit. d). YUro menats, eciii IPOU3BOIUTENL IPOUTHOPUPYET
3ampoc MapajuieIbHOTO UMIOPTEpPaA O BbIOaue Takol nexmapauuu? Takum
o0pa3om, 3TO TpeOOBaHHE MOXKET CTaTh HEMPEOAOIUMBIM IPENATCTBUEM U
(akTHuecku 3a0JI0KUPYET BO3MOXKHOCTh MApaJICIIbHOTO UMIIOPTa JEKapCTB.
EC takxe He TpeOGyer 3Toro. 910 TpeOOoBaHUE HE SIBISETCS 0OOCHOBAHHBIM U
HEO0OXOIUMBIM, €ro HeoOX0IMMO HCKIIOUNTh. KpoMe Toro, 3To TpeboBaHMe
MOXXET BECTH K BO3HHUKHOBEHHUIO KOPPYIIMOHHBIX PUCKOM  MEXKIY
napajyuiebHbBIM UMIIOPTEPOM U POU3BOAUTEIIEM.

6) Alin. (2) pct. 2 lit. f) si alin. (3) pct. 4). Ot napauIeNbHOrO UMIOPTEPA
TpeOyIOT IPOAHATM3UPOBATD PA3IUYHS MEXIY penapaTaMy U J1aTh KaKyro-
TO AHAJIUTUKY, 3TO HE JOJDKEH JenaTh UMIOpTEp. B memsx mpaBoBoii
OmpeNeEHHOCTH U TpeAcKazyeMocTu pemieHunit AMDM o napaniensHOM
UMIIOpTE JIEKapcTB Heobxoaumo, 4ytoosl AMDM paszpabotan u yTBEpAHI
periiaMeHT, B KOTOPOM HY)KHO OIKCaTh, YTO Takoe "MOCTATOYHO CXOXKUK"
mpernapar M "TOXAECTBEHHBIM" IpemapaT, W  CTOPOHBI  JOJIKHBI
PYKOBOJICTBOBATHCS 3TUM PETJIaMEHTOM B IIEJISAX MapaIeIbHOTO UMIIOPTA.

7) Alin. (4). TpeGoBanue o0 TOJHOLEHHOM (hapMakoHaA30pe  JUIs
MapajyieIbHOTO UMITOPTEPA  SIBIISICTCST HEBBIOJHUMBIM, T.K. JJISI 3TOTO
TpeOyeTcst TOCTYI K JOChe 3aperuCTPUPOBAHHOIO MpenapaTa, KOTOPOro HET
y mnapawiensHoro ummnoptépa. EC »toro He Tpebyer. B EC Takue
TpeOoBaHUs SBISAIOTCA yNPOUEHHBIMU. COOTBETCTBEHHO, PEKOMEHIYeTCs
BBECTH YIPOIIEHHYIO OTYETHOCTP M B PM Ha OCHOBAaHWHM perilaMeHTa,
pazpaboTaHHOrO U yrBep)k1€HHOro AMDM.

8) Alin. (6). DOTH TONOKEHUS HEOOXOMUMBI JUII  OOecredYeHUs
TPAaHCHAPEHTHOCTH  HW  JIOCTYIHOCTH  WHGpOpMAMH UL BCEX
3aWHTEPECOBAHHBIX JIUI] O JIEKAPCTBAX, BBE3EHHBIX B PEKUME MAPAIIIETHLHOTO
HUMIIOPTA.

9) Alin. (7) si (8). B wactu (1) cr. 23 3akona o 3ammre n3o0pereHuit No
50/2008 BBenEH peXUM «HAIMOHANIBLHOrO» (BHYTpu PM) ncuepnanus mnpas
MHTEJUIEKTYaJJbHOM  COOCTBEHHOCTH. OTO BBOJUT  MOHOIOJIUIO  JJIsSt
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opunmaneHoro wummnoprépa u (WiIM) AMCTpUOBIOTEpAa Ha MPOJAXKY
OpUTHHANIBHBIX JIEKAPCTB M Ja€T €My BO3MOXKHOCTb 3allpeliaTth HUMIOPT
JIEKapCTB 4epe3 IPaHUlly JPYTMMM albTepHATUBHBIMU uUMIopTépamu. be3
HU3MEHEHHUS ITOr0 MOJI0KEeHUs] NMapa/uieIbHbIM UMIIOPT JIeKaApCTB Oyaer
HEBO3MOKEH.

EC 31oro ne Tpebdyer. [To Cornamenuto 06 accormaniuu PM-EC, MonnoBa
MOKET YCTaHOBUTbH "pernoHalbHBbIN" pexxuMm. PM MoeT caMoCTOSATENbHO
OTIpEICNUTh «peruoH». B kauecTBe permoHa mpeasiaraercs B3sATh CTPaHbI-
wieHbl BeemupHoii Toprosoii opranuzaunu (BTO) B nononHenue k ctpaHam
EC u SEE. D10 Takke OyneT COTJIacOBBIBATHCS C MPEMIOKCHUSMU 10
nonongHeHuto vactu (1) cr. 76 (cMOTpu mNpeasioKeHus: U OOOCHOBAHMS
BbIe). Takum 006pa3zoM, OyzeT BBEIEHO UCKIIIOUEHHE JIIsl JIEKAPCTB.

AJIbTEPHATUBHO, MOKHO BHECTU M3MeHeHHus B 4acth (1) cr. 23 3akoHa o
3ammure n3o0perenuit Ne 50/2008 ¢ 1enbi0 BBECTH «PETHOHAIBHBIN» PEKUM
ucyepnanus mnpas. [l 3T7oro HeoOXoauMo OyAEeT BHECTH COOTBETCTBYIOIINE
JIOTIOJIHEHUSL B NIEPEXO/IHbIE TOJIOKEHUs, yKa3aHHble B CT. 159 HacTosdiero
3aKOHOIIPOEKTA (CMOTPHU MPEAIOKEHUS U 000CHOBAaHUS HIKE K CT. 159).

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japenia, Australia, Marea Britanie sau limba rusa, sau in alte limbi pe baza
grafiilor latine sau chirilice, cu un prospect in cel putin limbile romana si
rusa sau, dacd nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (1), AMDM poate permite utilizarea
ambalajului si prospectului cu text intr-o limba strdinda de circulatie
internationala ew-un-prospeetintimbaromand, In urmatoarele cazuri:
a) situatii—exeeptionale protectia sanatatii publice (cataclisme,
catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte cazuri ce
ameninta sanatatea oamenilor);
b) medicamente eliberate in baza prescriptiei medicale (medicamente
de uz spitalicesc, medicamente pentru terapie speciald, oncologice,
boli rare, terapia de substitutie, vaccinuri, medicamente orfane);

Nu se accepta.

Modificat art. 96, alin. (1) Pe
ambalajul exterior si direct in limba
romana
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c) medicamente pentru care eXista o singurda denumire comuna
internationala (DCI) in Republica Moldova, care sunt achizitionate
pentru programele nationale in sandatate publica sau pentru utilizarea
in institutiile medicale.
(7) In cazul in care se aplica prevederile alin. (6), farmacisti si persoanele
autorizate sa elibereze medicamente catre populatie, in urma unei cereri
verbale a consumatorului/pacientului, elibereaza medicamentele cu
imprimarea prospectului in limbile romdna si/sau rusa publicat pe portalul
web al AMDM.
A (8) Cerintele detaliate pentru ambalajul secundar si primar al
medicamentelor si cerintele pentru autentificarea si identificarea
medicamentelor sunt stabilite Tn Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.
8} (9) Ambalajul secundar si prospectul pot include simboluri sau
pictograme avand drept scop clarificarea anumitor informatii mentionate la
prezentul articol, alin. (2) si art. 53, alin. (5), precum si alte informatii
compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului care sunt utile pentru
pacient, cu excluderea oricarui element de natura publicitara.

Justificare:

1) Alin. (1). DTi U3MEHEHUS SIBIAIOTCS HEOOXOTUMBIMH JUISI 00ECIICUCHUS
«IOCTYIMHOCTU MH(OpMAIMI» O JEKapCcTBaxX AJIS BCEX IpaxJaH U KUTeNel
PM, a rtakxke I8 WMIUIEMEHTAMM PEKOMEHIAIMH, COACPKAIMUXCS B
pemennn Ne 104/19 CoBera mo BompocaMm paBeHCTBa. JIaTMHCKMHA WU
KUPUTMYECKUI ai(aBUThl U3BECTHBI M MOHATHBI B PM, COOTBETCTBEHHO,
Ha3BaHUS Ha 3TUX al(daBUTaX MOXKHO Oyzer Jyerko mpouectb. OnHako, B
SnoHMK uUCHONB3yeTCsl COOCTBEHHBIM SAMOHCKUN  andaBUT, KOTOPBII
HeusBecTeH B PM, BO3HMKHYT TpPYJHOCTHM B UTE€HUM Ha3BaHUS JIEKApCTB,
MI03TOMY SITOHCKUH SI3bIK MPEUIaracTcsl UCKJIIOUUTD U3 CTAThHU.

2) Alin. (6).

2.1) DTu npeanoXeHUus HEOOXOMUMBI JUIS IS YIPOUICHUS HMMIIOPTa
MEIMKaMEHTOB JUISl 3alllUThl OOLIECTBEHHOIO 3/I0pOBhs. B TO ke Bpems, i
o0ecreyeHns: «IO0CTYIIHOCTH HH(pOpMalUu» O JIeKapcTBaX, Mpeiaraercs
n00aBUTh B ATy CTaThl0 HOBYIO 4acTh (7): HUMIOPTEP MAOKEH OyneT
NPEJCTaBUTh DJICKTPOHHbIE BAapHAHTHl MPOCHEKTa / WHCTPYKUUH Ha
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PYMBIHCKOM U PYCCKOM $3BIKax, KOTOpble MOXHO OyneT pacredararb C
nopraina AMDM.

2.2) [TIlomstue ,situatia exceptionald” saBnsgercs Oojee Y3KUM H
OTpaHUYUTENIBHBIM, T.K. OHO periaMeHTHpoBaHo B art. 1 Legii Inspectoratului
General pentru Situatii de Urgenta nr. 93/2007 u Taxxke cBs3aHo ¢ Legii
privind regimul starii de urgenta, de asediu si de razboi nr. 212/2004. Oto
MOJKET CO3/1aTh HEONPEACIEHHOCTh B KOMIICTCHIIMH, a TaKXe TPYAHOCTH B
NPUMEHEHUH TMOJIOKEHUH 4actu (6), T.K. UL 3TOro OyneTr HeoOXoauMmo,
yt0o0b! [Tapnament PM npunsn pemenue privind declararea stérii de urgenta,
de asediu sau de razboi. [ToaTromy mpeiaraercss 3aMEHUTh 3TO MOHITHE Ha
Jpyroe MoHsTHE ,,protectia sdndtatii publice”, koTopoe HaMpPsAMYIO CBSI3aHO C
[IpaBOM Ha 3JI0pOBb€ U HE OyaeT TpeOoBaTh pEIICHUN JAPYruX OpraHoOB
BJIACTH.

3) Alin. (7). A se vedea explicatiile de mai sus pentru alin. (6).

Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(5) Prospectul reflectd rezultatele consultatiilor cu grupurile tintd de pacienti
si este lizibil, clar si usor de inteles si de utilizat.

(7) Prospectul insotitor este scris in cel putin limbile roméana si rusd.
Aditional, pot fi utilizate si alte limbi, cu conditia ca informatiile care apar in
prospectul insotitor sunt identice cu continutul informatiilor in limba roméana.

Justificare: Dti u3MeHEHHs SIBISIOTCS HEOOXOAMMBIMU Uil 00CCHCUYCHUS
«IOCTYITHOCTU MH(pOpMAIMU» O JIEKapCTBax IS BCEX TPaXkJIaH M KUTeseH
PM, a Takxke Ui MMIUIEMEHTAallUM PEKOMEHJALNN, COACpXKAILUXCS B
pemennu Ne 104/19 CoBeta 1o BompocaM paBeHCTBA.

Nu se accepta.

Obligativitatea prezentarii
prospectului in limba rusd impune
conformarea acestuia  cerintelor
modelului european, expus in art.
98, ceea ce presupune un timp mai
indelungat si cheltuieli suplimentare
(producerea unei serii special pentru
Republica Moldova cu prospect in
limba romand si limba rusd sau
reambalarea medicamentelor
importate pentru includerea
prospectelor in rusa). lar in cazurile
cand informatia din prospect este
voluminoasd, vor fi  suportate
cheltuieli si pentru ambalare, pe
motiv cd va fi necesar un ambalaj
mai mare, ceea ce eventual, poate
duce la deficitul medicamentelor pe
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piatd, cat si cresterea preturilor la
medicamente.

Ambalarea medicamentelor este
parte componenta a producerii
medicamentelor si este reglementata
de Ghidul privind buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP)
de uz uman, precum si de Regulile
de buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman,
or plasarea prospectelor este tot un
proces in cadrul etapei de ambalare.
Orice operatii de reambalare si
reetichetare a medicamentelor de uz
uman sunt considerate operatii de
fabricatie.  Respectiv,  conform
normelor in vigoare, reambalarea
unei parti din seria industriald se
efectueazd  conform  normelor
legislative stabilite pentru
operatiunea de ambalare, masuri la
care, dupa cum indicd experienta
anilor 2015-2016, fabricantul nu
recurge. Drept urmare, importatorii
autohtoni vor fi impusi sd preia
responsabilitatea  pentru  aceastd
etapa, ceea ce presupune
conformarea cu bunele practici de
fabricatie (spatii, utilaje, resurse
umane calificate, certificare GMP
pentru etapa datd).

In concluzie, modificarea propusi
va duce la retragerea de pe piata a
medicamentelor care folosesc piatd
farmaceuticd comund cu Romaénia
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(aproximativ 20% din

medicamentele autorizate)

Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(8) Masurile pentru implementarea prevederilor prezentului articol trebuie sa
fie justificate prin protectia sdnatatii publice si/sau prin asigurarea dreptului
la cel mai inalt standard de sanatate si sa fie proportionale cu aceste

obiectivele-acesteiproteetit.

Justificare: Ilpeanaraem 100aBUTh TMOHATHE «IPAaBO HA HAMBBICIIHIA
JTOCTHXUMBIN YPOBEHb 3I0POBbs», KOTOPOE COAEPKUT DIICMCHTHI (HAIHYHE,
JOCTYITHOCTh, MPUEMIIEMOCTh M KAueCTBO), C IMOMOIIBIO KOTOPBIX MOYKHO
npoie U Jjierde 00OCHOBBIBATH MPOMOPIMOHATBHOCTE U HEOOXOAUMOCTh
BBINIOJIHCHUS TIOJIOKCHUH, BKIIOUEHHBIX B 3Ty CTaThio. JTO 0Ojiee TOYHO
OTpPa3uT CMBICH W 1edb cT. 107, HampaBICHHOW Ha 3allUTy HHTEPECOB
HAI[HEHTOB.

Se accepta.
Alin.(8) al art. 107 a fost modificat

“Masurile pentru implementarea
prevederilor  prezentului articol
trebuie sa fie justificate prin

protectia sanatatii publice si/sau prin
asigurarea dreptului la sanatate si sa
fie proportionale cu obiectivele
acestei protectii.”

Articolul 117. Conditii pentru publicitatea destinata publicului larg
(1) Fara a aduce atingere art. 116, orice publicitate pentru un medicament
destinata publicului larg trebuie:
1) sa fie conceputa astfel incat sa reiasd clar caracterul publicitar al
mesajului si produsul sa fie identificat in mod clar ca medicament;
2) sa includad cel putin urmatoarele informatii cel putin in limbile
romand §i rusd.

(2) Publicitatea pentru un medicament destinatd publicului larg nu trebuie sa
contind nici un material care:

Se accepta partial.
Aliniat 1: ”“cel putin in limbile
romand si rusd’- nu se acceptd
deoarece potrivit Art. din Legea
pentru Publicitate 62/2022:
”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate 1n limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate 1n limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
de interes public se difuzeaza in
limbile oficiale ale unitétii teritoriale
autonome cu statut special.”
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Justificare:

1) Alin. (1). DTu U3MeHEHHs SABJISAIOTCS HEOOXOTUMBIMU JIJIsl 0OECTICUeHUSI
«IOCTYITHOCTH WH(POPMAIUU» O JICKAPCTBAX JJISi BCEX TPa)KJaH U JKUTEICH
PM. Peknama nekapcTB SBISCTCS OOIIECTBEHHO BAKHOW MH(pOpPMALMCH IS
3I0POBbSl M JOJKHA OBITh MH()OPMAIMOHHO JOCTYIMHOM Il KaK MOKHO
0ojee MIMPOKOro Kpyra juil. Pacxoapl Ha JaHHbIE MaTepuabl Bcerjaa
3apaHee 3aKJIabIBAIOTCS JUCTPUOBIOTOPAMH B CTOUMOCTD JIEKAPCTB, TOATOMY
3TO HE MPUBEIET K POCTY LIEH Ha JIEKapCTBa.

2) Alin. (2). Bykssl 1)-q) HE0OXOAUMO yHaIUTh, T.K. OHH IOBTOPSAIOT OYKBBI

f)-k).

Se accepta propunerea la alin.2)

Articolul 118. Publicitatea destinata persoanelor calificate sa prescrie sau
sa elibereze medicamente
Orice forma de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa includa cel
putin in limbile romdna si rusa:
- informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor
produsului;
- clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare.

Justificare: Dtu nononHeHus SBIAIOTCA HEOOXOIUMBIMHU IS 0OECIIeUeHUs
«IOCTYITHOCTH HH(POPMAIMI» O JIEKApCTBaX JUIA BCEX TPAXKIAH U JKUTEIEH
PM. JlaHHble MaTepuasibl Jajee MOTryT HCIOJIb30BaTbCA BpayaMu U
dapmaneBTaMid UIs  OOIICHHWS C TAalWEHTAaMH Ha pPa3IM4YHBIX S3BIKaX.

Nu se accepta.
Potrivit Art. din Legea pentru
Publicitate 62/2022:
”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate 1n limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate 1n limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
de interes public se difuzeaza in
limbile oficiale ale unitatii teritoriale
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Hannuue »THX MaTepuanoB Ha Pa3HBIX S3BIKaX OOJETYUT M CHEIAeT 3TO
obmenue Oonee S(PPEKTUBHBIM W TOHATHBIM JJII MEAPaOOTHUKOB U
[MaI[HEHTOB.

Pacxompl Ha JaHHBIE MaTepHalibl BCErJa 3apaHee  3aKJIaIbIBArOTCS
JTUCTPUOBIOTOPAMU B CTOMMOCTH JIEKAPCTB, MO3ITOMY STO HE TPHUBEIET K
POCTY IIeH Ha JIEKapCTBa.

autonome cu statut special.”

Articolul 132. Portalul web al AMDM

(2) Prin intermediul portalului web national privind medicamentele, AMDM
face publice cel putin urmatoarele:
a) rapoartele publice de evaluare, insotite de un rezumat al acestora;
b) rezumatele caracteristicilor produselor si prospectele in cel putin
limbile romana si rusa,

Justificare: DTu 10MONHEHUS ABJISIOTCS HEOOXOAUMBIME JUTS 00ECICUCHUS
«JIOCTYITHOCTU MH(pOpMAILMU» O JIEKAPCTBAX JI1 BCEX I'PaXkJaH U KUTeJIeH
PM. IlyGnukauusi MHCTPYKLUMNA K JIEKQpCTBAM Ha ABYX SI3bIKAX OCOOCHHO
BaKHa JJs OOECHeYeHHUs «IOCTYIHOCTH HH(OpMaLUU» O JeKapcTBax
(pacmeyaTky MHCTPYKIUH 10 3aIpocy NalMeHTOB) B cilydasx, korgza AMDM
pa3pemaeTr BBO3 JIEKAPCTB C MHCTPYKLIMSIMH Ha SA3BIKAX MEXKIyHApOIHOTO
OOIIeHHsI, UTO MPEeILycMOTpeHo B 4. (6) u HOBo wactu (7) cT. 96 (cMoTpHu
IpenaokeHuss U oO0OCHOBaHUs BbIle K cT. 96). IlyObnukauus sToM
uHpOpMalnH, ¢ OAHON CTOPOHBI, YIPOCTUT JOCTYI JIEKAPCTB HA PHIHOK, U C
Ipyroil CTOpOHBI, OOECHEYUT AOCTYNMHOCTb HMH(MOpPMALMU O JEeKapcTBax
(MHCTPYKIIMIA) /U1 MalMeHTOB.

Nu se accepta.

Potrivit art. din Legea pentru
Publicitate nr. 62/2022:

”Articolul 16. Limba de difuzare a
mesajelor de interes public

(1) Mesajele de interes public
sunt difuzate 1n limba romana.
Mesajele de interes public pot fi
traduse si difuzate n limbile
minoritatilor nationale.

(2) In cadrul unitatii teritoriale
autonome cu statut special, mesajele
de interes public se difuzeaza in
limbile oficiale ale unitdtii teritoriale
autonome cu statut special.”

Articolul 158. Dispozitii finale
(4) Alin. (1), (2) si (3) ale art. 50 din prezenta Lege intra in vigoare dupad
cinci ani de la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeand, si

pana atunci sunt in vigoare in urmdtoarea redactie:

., (1) Prin derogare de la art. 49, alin. (1), solicitantul nu este obligat

Se accepta.
A fost modificat la art. 157
(3) Termenii prevazuti la art.
50, alin. (1), (2), (3) si (4) din
prezenta Lege intrd In vigoare la
data de 31.12.2030.
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sa prezinte rezultatele testelor preclinice si studiilor clinice
interventionale, in cazul in care demonstreaza ca procedura se refera
la un medicament generic, al carui medicament de referinta a obtinut
deja autorizatia de punere pe piata in Republica Moldova de cel putin
5 ani, insa in cazul in care cererea pentru obtinerea autorizatiei a
unui medicament in Republica Moldova a fost depusa in termen de cel
mult 12 luni de la prima autorizare a acestui medicament in lume, sau
a obtinut deja autorizatia de punere pe piata in stat membru al
Uniunii Europene sau in alte tari cu aceleasi cerinte pentru
asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor.”
., (2) Un medicament generic la care se face referinta in alin. (1), nu
este plasat pe piata inainte de expirarea unui termen de 7 ani de la
data primei autorizatii de punere pe piata in Republica Moldova a
medicamentului de referinta.”
,,(4) Termenul de 7 ani mentionat in alin. (2) se prelungeste pdnd la
maxim 8 ani, 1n cazul in care, in termenul primilor 5 ani, detindtorul
autorizatiei de punere pe piata obtine o autorizatie pentru una sau
mai multe indicatii terapeutice noi, care aduc un avantaj clinic
important in raport cu terapiile existente.”

Nota: alin. (4)-(8) sa devina, respectiv, alin. (5)-(9).

Justificare:
JlaHHOE TpeIoKeHHe ABISAI0TCA anbTepHaTHBOM. [Ipenmaraercs:
1) nu6o BHecTn uzmenenus B 4. (1), (2) u (4) ct. 50;
2) mu6o MomoJHUTH CT. 158 HOBOM yacThio (4).
JleranpHbie 00OCHOBAaHUS O HEOOXOTUMOCTH ITUX HW3MEHEHHWH IMPHUBEICHBI
BBIIIIE K CT. 50.

Articolul 159. Dispozitii tranzitorii
(1) La data intrarii in vigoare a prezentei Legi:

5) se modifica Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor, dupa
cum urmeaza:
a) art. 23, alin. (1) cuvintele ,, Republica Moldova” se substituie cu cuvintele
,,cel putin una din statele membre ale Uniunii Europene, Spatiului Economic

Se accepta partial.
Articolul 23. Epuizarea drepturilor
(1) Drepturile acordate de un brevet

nu se extind asupra actiunilor
privind un produs protejat de
brevetul 1n cauzd, -efectuate pe

teritoriul Republicii Moldova, dupa
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’

European (SEE) sau a Organizatiei Mondiale a Comertului”.

Justificare:
JlaHHOE TpeUIOKEHHE SBIIAIOTCS albTepHaTHBOM. [Tpemiaraercs:

1) mu60 1OonoJHUTH CT. 76 HOBOM YacThio (7) 1 (8);

2) mu6o BHeCTH M3MeHeHus B cT. 23 3akona Ne 50/2008.
JleranpHbie 00OCHOBaHUS O HEOOXOJUMOCTH 3TUX WM3MEHCHHUN TPUBEICHBI
BBIIIIE K CT. 76.
be3 BHeceHMsl OJHOr0 W3 JTHX IMOJIOKEHUIl MapaslieJbHbI HMIOPT
JIEKapCcTB 0y/IeT HeBO3MOKEH.

ce acest produs a fost plasat pe piata
a cel putin unuia din statele membre
ale Uniunii Europene, Spatiului
Economic European (SEE) de catre
titularul brevetului sau cu acordul
expres al acestuia.

10.

MINISTERUL
FINANTELOR AL
REPUBLICII
MOLDOVA

nr. 07/2-03/63/956 din
17.07.2024

La articolul 2

La notiunea Comisia de eticd, dupd textul ,,de uz uman” se propune de
completat cu textul ,,aprobat de Guvern”, iar dupa textul ,,comisiei de etica”
de completat cu textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii”. Concomitent, se
considerd necesar de a fi completat proiectul cu statutul comisiei si sursele de
finantare a acesteia.

Se accepta partial.
Definitia notiunii "Comisie de etica”
reprezintd o transpunere a definitiei
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivel
2001/20/CE. Totodata, detalii
referitor la Comisia de eticd si
aprobarea regulamentelor se
regdsesc st in articolul 20 al
proiectului legii.

Textul proiectului de lege va fi

modificat dupd cum urmeaza:
Articolul 2. Notiuni
(1) In sensul prezentei legi,

urmatoarele notiuni semnifica: ...

Comisie de etica - un organism
independent infiintat in  statul
Republica Moldova, in conformitate
cu dreptul statului si abilitat s emita
avize Tn sensul prezentei legi,
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regulamentului  privind  studiile
clinice cu medicamente de uz uman
si regulamentului Comisiei de etica,
ludnd Tn considerare punctele de
vedere ale nespecialistilor, in special
pacienti  sau  organizatii  ale
pacientilor. Comisia de eticd este o
institutie publicd nonprofit, cu
autonomie financiard, si in care
Ministerul Sanatatii are calitate de
fondator.

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

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

(2) Analiza etica se efectueaza de
caitre o Comisie de etica, in
conformitate  cu  regulamentul
Comisiei de etica aprobat de
Ministerul ~— Sanatatii.  Ministerul
Sanatatii se asigurd cd termenele si
procedurile pentru analiza facuta de
catre Comisia de eticd sunt
compatibile cu  termenele  si
procedurile prevazute de
regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman.
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La articolul 2
Totodatd, se propune de a fi completat articolul cu notiunea ,,autorizatia de
punere pe piatd”, dat fiind faptul ca aceasta se utilizeaza pe parcursul textului

proiectului.

Se accepta.

autorizatia de punere pe piatd - act
permisiv eliberat de AMDM, in

La articolul 3, alin.(2) se propune de completat cu autoritatea ierarhic
superioarda a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare-AMDM) sau urmeaza a se face trimitere la art.91 din Legea
nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, conform careia AMDM
este o autoritate administrativd centrald, din subordinea Guvernului.
Mentiondm ca legea prenotatd stabileste regulile privind elaborarea,
aprobarea si administrarea bugetului AMDM.

Articolul 7, alin.(1) se considera necesar de a fi precizat cu indicarea
autoritatii, care aprobd regulamentele privind activitatea farmaciilor sau, in
final de completat cu textul ,, , conform Legii cu privire la activitatea
farmaceutica”.

La articolul 8

Denumirea articolului nu corespunde cuprinsului normei, intrucat denumirea
acestuia face referire doar la regimul vamal de export, iar norma stabileste
conditii si pentru regimul vamal de punere in liberd circulatie (import)
(alin.(2) st alin.(3) din proiect). Mai mult ca atat, echivalenta cerintelor
pentru medicamente la export nu poate include modul sau conditiile de
transportare a medicamentelor peste frontiera vamala de catre persoanele
fizice.

Astfel, prevederile alineatelor (2) - (4) urmeaza a fi expuse intr-un alt articol
cu denumirea “Transportarea medicamentelor peste frontiera vamala de catre
persoanele fizice.”.

Alineatul (3), prevede conditiile pentru importul/exportul medicamentelor de
catre persoanele fizice in bagajele personale, In baza unei autorizatii, fara a fi

rezultatul autorizarii
medicamentelor de uz uman si
includerea acestuia n
Nomenclatorul de stat al
medicamentelor

Se accepta.
Articol modificat

Se accepta.
Articol modificat

Se ia act.
a fost modificatda denumirea

articolului si cuprinsul
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specificatd concret denumirea autorizatiei si modul de obtinere a acesteia.
Mai mult ca atat, propunerile de modificare a Legii nr.160/2011 cu privire la
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator nu includ
autorizatii pentru importul/exportul medicamentelor de cétre persoanele
fizice.

Alineatul (4), stabileste prezentarea optionald a prescriptiei medicale si a
dovezii individuale a prescriptiei medicale pentru medicamente. Tn acest caz,
nu este clar dacd aceste acte trebuie prezentate suplimentar autorizatiei
prevazute la alin. (3), dar si ce presupune dovada individuald a prescriptiei
medicale pentru medicamente. Totodatd, autorul opereaza cu cuvantul
,poate” care exclude caracterul obligatoriu al normei juridice, si lasd loc de
interpretare 1n situatiile de aplicare a normei respective.

Alaturat, atragem atentia asupra faptului cd, potrivit prevederilor art.5
subpct.35 lit. b) din Codul Vamal, marfurile destinate uzului personal al
calatorului sau al familiei acestuia fac parte din categoria marfurilor fara
caracter comercial. Astfel se solicitd revizuirea cerintei de autorizare a
introducerii/scoaterii medicamentelor in acest caz (de exemplu transportarea
medicamentelor la plecarea in vacantd sau oricare caldtorie, potrivit
prevederilor propuse necesitd o autorizatie, nefiind clar cine si in ce mod o
elibereaza).

La articolul 11, alin.(8) prima propozitie in final se propune de completat cu
textul ,,in limita termenului de valabilitate™.

Nu se accepta.

acest aspect este deja mentionat: pot
fi mentinute in circulatie pand la
expirarea termenului de valabilitate
sau pana la epuizarea stocurilor

Articolul 16 prevede modul de stabilire a tarifelor la serviciile prestate contra
plati de citre AMDM. Intru aducerea claritatii, este necesar de completat
proiectul cu lista acestor servicii. Concomitent, se propune alin.(1) de expus
in urmdtoarea redactie:

»(1) AMDM percepe platd pentru serviciile prestate, conform tarifelor
aprobate de Guvern.”.

In acelasi timp, proiectul urmeazi a fi completat cu un articol/alineat nou
(care se refera asupra tuturor platilor si taxelor indicate in proiect), unde va

Nu se accepta.

Serviciile  sunt  prevazute  si
enumerate in HG nr. 348/2014
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specifica cd nomenclatorul serviciilor prestate contra platd si metodologia de
calculare a tarifelor se aproba de Guvern.

Alineatele (2)-(3) stipuleaza ca, detinatorii autorizatiei de punere pe piata
achita taxe anuale pentru a acoperi costurile de monitorizare a
medicamentelor pe piatd, in functie de numarul formelor farmaceutice, iar
dupd reinnoirea autorizatiei si taxa anuald de mentinere. Totodatd, nu este
mentionat beneficiarul acestor taxe anuale si autoritatea care aproba marimea
taxelor. Astfel, fara prezentarea precizarilor respective, nu poate fi evaluata
asigurarea concordantei prevederilor proiectului cu actele normative din
domeniul finantelor publice.

Suplimentar, in contextul celor mentionate, urmeaza a fi precizat/modificat
denumirea articolului.

Articolul 20, alin (3) prevede ca taxele pentru autorizarea studiilor clinice
interventionale sunt stabilite intr-un mod transparent, pe baza principiilor de
recuperare a costurilor. In acelasi timp, este mentionat ci pentru studiile
clinice interventionale necomerciale pot fi stabilite taxe reduse fara
prezentarea argumentdrii respective in Nota informativa.

Se accepta.

Eroare tehnica. Textul proiectului de
lege va fi modificat dupa cum
urmeaza:

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

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

La Articolul 37, alin.(4), lit. b) urmeaza a fi precizat/completat cu indicare
denumirii regulamentului si autoritatea care aproba regulamentul.

Se ia act.

Cuvintele “prin regulamentul” nu
figureaza deja in proiectul legii la
art. 37 (4) b) In urma corectarilor
facute in baza avizului MJ.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
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Articolul 37. Sponsorul

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

a) sponsorul respectiv se asigura ca
o persoand fizica sau juridica este
stabilitd in Republica Moldova ca
reprezentant legal al sau.
Reprezentantul legal este desemnat
prin contract sau acord Dbilateral.

Reprezentantul legal este
responsabil sd asigure respectarea
obligatiilor sponsorului in

conformitate cu actele legislative in
vigoare si este destinatarul tuturor

comunicarilor cu sponsorul
prevazute de legislatia nationala.
Orice comunicare catre

reprezentantul legal este considerata
ca fiind o comunicare cétre sponsor.
Sau

b) sponsorul desemneaza cel putin o
persoand de contact pe teritoriul

Republicii Moldova pentru
respectivul studiu clinic, aceasta
fiind destinatarul tuturor
comunicdrilor cu sponsorul

prevazute de legislatia nationald.
Persoana de contact este desemnata
prin imputernicire (procurd).

Totodata, in proiectul legii deja
figureaza:

Articolul 19. Testarea
medicamentelor
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(7) Cerintele detaliate  pentru
entitdtile implicate in studii clinice
si procedura pentru verificarea
acestora sunt aprobate de Guvern.

Articolul 20. Autorizarea studiilor
clinice interventionale

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

Articolul 45. Prevederi detaliate
privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind
conditiile sau desfasurarea studiilor
clinice interventionale si non-
interventionale, continutul detaliat al
cererilor si  procedurilor  sunt
aprobate de Guvern.

Articolul 38, prevede existenta sistemelor potrivite de reparare a prejudiciului
suferit de un subiect in urma participdrii la un studiu clinic interventional
desfasurat pe teritoriul republicii, sub forma unei asigurari, fard descrierea
acestora, precum si fard indicarea sursei de acoperire a despagubirii.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupd cum urmeaza:
Articolul 38. Repararea
prejudiciului

(1) AMDM si Comisia de etica se
asigura cd existd un sistem potrivit
de reparare a prejudiciului suferit de
un subiect in urma participarii la un
studiu clinic interventional
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desfasurat pe teritoriul Republicii
Moldova, sub forma unei asigurari
garantate prin incheierea de catre
sponsor a unui contract de asigurare
Cu 0 societate de asigurare.

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

La articolul 42, alin.(6) urmeaza a fi indicat cine suportd costurile aferente
studiilor postautorizare efectuate la cererea AMDM sau altei autoritdti de
reglementare din Uniunea Europeana, intrucat articolul 41 prevede alte cazuri
de efectuare a studiilor. E de mentionat ca, autorul nu utilizeazd notiunile
definite la articolul 2 si prevederile acestuia sunt confuze, astfel se propune
de a fi precizat/modificat.

Se accepta.

Textul proiectului de lege va fi
modificat dupa cum urmeaza:
Articolul 42,  Procedura de
notificare pentru studiul clinic non-
interventional

(6) Tn cazul studiilor non-
interventionale postautorizare
efectuate la cererea AMDM...

La articolul 52, alin.(1) penultima propozitie se va completa in final cu textul
,,de uz uman”.

Se accepta.
Articol modificat

La articolul 62, alin.(2) lit. a) dupa cuvintele ,,de farmacovigilentd” se
propune de completat cu textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii”, iar la lit. c),
textul ,,aprobat de Ministerul Sanatatii” de exclus.

Se accepta partial.

La articolul 62, alin.(2) lit. c) textul
»aprobat de Ministerul Sanatatii” a
fost exclus. Astfel de abordare a fost
aplicata la fel cu referire la lit. a).
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La articolul 77

La alineatul (1), propozitia a doua urmeaza a fi inclusa la alineatul (2), in lista
cazurilor cand este necesara autorizatia. Totodata, cazurile cand nu este
necesard o autorizatie este oportun de a fi prevazute in alineat separat.
Alineatul (2), litera d) urmeazd a fi revizuit, deoarece nu este clar ce
semnificd ,,autorizatia este necesarda la importul medicamentelor in masura
care se aplica operatiunile de import”.

Se accepta partial.

Au fost operate modificari la art. 77.
Totodata, in ce priveste alin. (2), lit.
d) - nu se accepta.
Operatiunile de import includ, dar
nu se limiteaza la controlul calitatii
medicamentelor importate si
eliberarea seriilor medicamentelor
importate, activitdtile de import
fiind parte integranta a regulilor de
buna practica de fabricatie, conform
definitiei Buna practica de
fabricatie (BPF) — parte a asigurarii
calitatii care asigurda ca produsele
sunt fabricate, importate si
controlate in mod constant 1n
conformitate cu standardele de
calitate corespunzdtoare destinatiei
lor. Autorizatia de fabricatie si
import urmeaza a fi emisd intr-un
format aprobat de Guvern si
armonizatd cu autorizatia de
fabricatie si import descrisd in
Compilatia de Proceduri Comunitare
privind Inspectia si Schimbul de
Informatii.
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La articolul 90, alineatele (4) si (5) stabilesc conditiile in care se importa
substantele active. De mentionat cd, norma in cauzd nu stabileste care este
autoritatea de control, intrucat este vorba de operatiunea de import. Sunt
verificate aceste conditii la etapa de eliberare a autorizatiei de import a
medicamentelor sau la etapa de import? Tinem sa specificdm cd in temeiul
art. 1 alin. (41) din Codul Vamal, activitatea vamald se constituie din
implementarea politicii vamale, asigurarea respectarii reglementarilor vamale
la trecerea marfurilor, a mijloacelor de transport si a persoanelor peste
frontiera vamald a Republicii Moldova, perceperea drepturilor de import si a
drepturilor de export, vimuirea, controlul si supravegherea vamala.

In aceste circumstante se solicita delimitarea clara a atributiilor institutionale
cu indicarea actelor necesare de a fi prezentate Serviciului Vamal la trecerea
medicamentelor peste frontiera vamala.

La articolul 92, norma juridicd propusa contine prevederi referitor la importul
substantelor active, care deja este reglementat la art. 90. Ca urmare se
propune de corelat prevederile art.92 alin.(4) si alin.(5) cu art.90 alin.(4) si
alin.(5), intrucat cerintele stabilite se repeti. In caz ci sunt reglementate
situati diferite, urmeaza a fi specificat acest fapt in mod expres.

Se accepta partial.
Art.90 alin.(4) se va expune in
urmatoarea formulare:
(4) Substantele active se importd
numai in cazul Tn care sunt
respectate prevederile art.92.
Alineatul (5) al art. 90 se va
exclude.
Proiectul de lege are drept scop
reglementarea pe domeniul
medicamentului, iar art. 3 din
proiect descrie care sunt autoritatile
privind administrarea de stat a

activitatii in domeniul
medicamentului.
Articolul mentionat include

prevederi si referitoare la limita de
competenta a acestora.

Prevederi aplicabile altor domenii
de activitate, decat celor mentionate
in art.3 (de ex.: activitatea vamala)
vor fi reglementate de alte acte
normative ale autoritatilor potrivit
domeniilor de competenta.

Articolul 127, prevede mentinerea si implementarea Sistemului de
Farmacovigilenta. Acest sistem urmeazd a fi organizat in corespundere cu
principiile si cerintele Bunelor Practici de Farmacovigilenta stabilite de
EMA. Tn acest context, se propune denumirea articolului in urmaitoarea
redactie:

»Articolul 127. Sistemul de Farmacovigilenta”.

Concomitent, Nota informativd (compartimentul 5) se va completa cu
impactul posibil asupra bugetului de stat urmare organizdrii sistemului si
sursa de finantare. Suplimentar, abrevierea ,,DAPP” urmeaza a fi descifrata.

Se accepta partial.

I. Nu se acceptd redenumirea
articolului 1 din ”Mentinerea si
implementarea  Sistemului  de
Farmacovigilentd” in “Sistemul de
farmacovigilenta” deoarece aceasta
este functia nemijlocita a AMDM.

2. Nu e nevoie de actualizare a notei
informative cu potentialul impact
asupra bugetului de stat al
organizarii sistemului de
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farmacovigilentd si a finantarii
acestui proces, deoarece la moment,
sistemul este creat si se afla in
proces de mentionare.

3. Abrevierea “"DAPP” a fost
inlocuita cu ”Detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd”.

Articolul 131 se propune de exclus, iar prevederile expuse la alin.(1) urmeaza
a fi comasate cu art.127 cu evitarea concomitentd a utilizérii cuvantului
,»fondurilor”, care se asociaza cu fondurile banesti. Alaturat, se mentioneaza
ca prevederile alin.(2) contravin principiilor, regulilor si procedurilor
aprobate prin Legea nr.181/2014 si care necesita sa fie obligator asigurate in
procesul elabordrii, aprobadrii si administrarii bugetului AMDM, conform
prevederilor Legii nr.1456/1993.

Nu se accepta.
1. Nu se acceptd excluderea
articolului 131 si  comasarea
prevederilor expuse la alin.(1) cu
art.127 deoarece in articolul 127 se
descrie activitatea de reglementare
,per s¢” AMDM in domeniul
sigurantei medicamentului, care are
un caracter general, iar la art. 131 se
descrieun  proces practic, de
management al mijloacelor
financiare care sunt colectate ca
urmare a acestor activitati.
2. Nu se acceptda modificarea
cuvantul  ,fondurilor”, deoarece
acesta este utilizat in text cu sens de
,fonduri banesti”
3. Nu se accepta faptul ca aliniatul 2
contravine Legii nr. 181/2014
deoarece tarifele pentru activitatile
de farmacovigilentd achitate de catre
DAPP (cazuri de reactii adverse,
evaluare PSUR, evaluare RMP,
evaluare material publicitar) sunt
stipulate in HG 348/2014 cu privire
la tarifele serviciilor prestate de
Agentia Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale.
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La articolul 136, alin.(3) cuvantul ,,Agentia” urmeaza a fi substituit cu
abrevierea ,, AMDM”.

Se accepta.
Cuvantul ,,Agentia” a fost substituit
cu abrevierea ,,AMDM”

Acrticolul 145

La alin.(2) partea dispozitiva, cuvantul , Tarifele” se va substitui cu textul
,,Costurile aferente”.

La alin.(4), cuvantul ,,serviciilor” se va substitui cu textul ,,pentru efectuarea
controalelor”.

Nu se accepta.
Prevederile  controlului  calitatii
medicamentelor incluse la articolul
145, cat si prevederile Capitolului
XIII per ansamblu nu se referd la
domeniul reglementat de Legea
160/2012 privind controlul de stat,
lar tarifele referitoare la controlul
calitatii medicamentelor sunt
aprobate prin Hotararea Guvernului
nr. 348/2014 cu privire la tarifele
pentru serviciile prestate de catre

Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.
Se ia act.
La articolul 146, alin.(10) urmeaza a fi indicatd autoritatea care aproba
ghidurile detaliate. Autoritatea ~ responsabilda  este

mentionatd la  fiecare  capitol
corespunzator tipului de activitate

La articolul 148, alin.(1) lit. ¢), cuvintele ,,din bugetul” se va substitui cu

Se accepta.

prepozitia ,,de”; Modificat

La articolul 155, alin.(1) dupa cuvantul ,moldovenesc” se propune de <
~ . ) .. Se accepta.

completat cu textul ,,fatd de valutele straine”, conform terminologiei utilizate Modificat

prin Legea nr.62/2008 privind reglementarea valutara.

La articolul 159, prin care se modifica Legea nr. 160/2011:

La alineatul (1), pct.2) lit. 1) (ce modifica pct. 68), autorizatia ’de fabricare”
se substituie cu autorizatia “de fabricatie”, insd in Nota informativda se
mentioneaza despre autorizatia de fabricatie si import. Astfel, urmeaza a se
face claritate, daca sunt doud autorizatii (autorizatia de fabricatie si
autorizatia de import) sau e o singura autorizatie.

Totodata, pe parcursul textului se utilizeaza termenul de autorizatie de
fabricatie sau a importatorului.

Se accepta.

La articolul 158 se introduce un nou
alineat privind autorizatie de import
paralel:

Autorizatie de import paralel a
medicamentelor cu costul ,,Gratuit”
si termenul de valabilitate ,,5 ani”.
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Aditional, pct.2) din alineatul mentionat se considera necesar a fi completat
cu data intrarii in vigoare a autorizatiei de import paralel de medicamente,
deoarece in articolul 2, Capitolul V, precum si in Nota informativa se
mentioneaza despre acest tip de autorizatie.

Totodata, pe parcursul textului denumirea autorizatiilor urmeaza a fi corelate
cu denumirile autorizatiile propuse de a fi incluse in Legea nr.160/2011.

Alineatul (1) pct.4), lit. d) se propune de expus in urmatoarea redactie:
,»d) art. 400 alin. (1), dupa textul ,,art.771” se completeaza cu textul ,,art. 773
alin.(1)”.

Nu se accepta.
referinta la art. 771 nu se regaseste
la art. 400, alin. (1) din Codul
contraventional

Cu referire la Nota informativa

La compartimentul 4 ,,Principalele prevederi ale proiectului’:

- la punctul 1, este specificat ca in proiect sunt incluse ”prevederi care permit
cazuri de import a unui medicament anume, chiar dacd nu este autorizat,
pentru tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti la solicitarea
specialistului”. Totodatd, in text nu se regasesc astfel de reglementiri, ca
urmare se solicita indicarea expresa a actului permisiv pentru procedura de
import 1n acest caz, in baza caruia Serviciul Vamal va autoriza importul.

- la punctul 4:

* la liniuta 2, se face referire la controlul suplimentar de calitate la import
(medicamentele vor fi eliberate in Republica Moldova), insa nu este
specificat in textul proiectului de cétre cine este asigurat. Totodata, controlul
suplimentar de calitate la import nu se regaseste in tipurile oficiale de control
a calitatii medicamentelor stabilite la articolul 144 al proiectului. Mai mult ca
atat, nu este clar cine si la ce etapd verifica certificatul de calitate a
medicamentului, Intrucat in acelasi timp se face referire la punerea pe piata in
Republica Moldova. Precizam ca, introducerea in Republica Moldova a
medicamentelor, importul medicamentelor si punerea pe piatd sunt etape
diferite cu competente institutionale distincte si nu pot fi confundate.

* la liniuta 3, aceiasi remarcd este oportund si in cazul obligatiei de a detine
spatii de depozitare a medicamentelor de catre importatori. Suplimentar,
tinem sd precizdm ca depozitarea marfurilor strdine introduse pe teritoriul

Se accepta.

Nota informativa a fost redactata.
A fost modificatda denumirea
,Autorizatia este de fabricatie si
import.”

Se ia act.
La articolul 144 alin. 1 lit b) este
mentionatd autoritatea - AMDM

Seiaact
Cerintele de a detine spatii de
depozitare a medicamentelor sunt
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Republici Moldova face obiectul autorizarii de catre Serviciul Vamal. Prin
urmare, este necesara clarificarea detaliilor referitor la tipul depozitelor
mentionate, cerintele pentru depozitare si autorizare a depozitarii.

Alaturat, dat fiind faptul ca importul paralel este un instrument nou pe piata
medicamentelor, urmeaza de precizat delimitarea explicitd a atributiilor
institutionale cu indicarea actelor necesare de prezentat Serviciului Vamal la
trecerea medicamentelor peste frontiera vamala.

Reiesind din cele expuse, intrucat proiectul contine prevederi care vizeaza
direct activitatea vamala, se considerd oportun organizarea unei sedinte
pentru clarificarea proceselor reglementate si modul de cooperare
interinstitutionala.

La compartimentul 5 ,,Fundamentarea economico-financiara”

Conform  Analizei de impact sunt prevazute mai  multe
activitati/actiuni/masuri care vor implica mijloacele financiare suplimentare,
de exemplu includerea unor prevederi absolut noi si inovatii In corespundere
cu Directiva 2001/83/CE, crearea unor structuri noi de inspectorat la AMDM,
etc.

In acelasi context, se mentioneaza despre necesitatea alocatiilor din partea
mediului de afaceri (importatori de medicamente) in cazul importului
medicamentelor ce nu sunt supuse controlului calitdtii in UE (costurile de
investitii in infrastructura, tehnologie, formare a personalului si alte resurse
necesare).

Reiesind din cele expuse, se considera indispensabil de a modifica Nota
informativa, in conformitate cu prevederile art.30 din Legea nr.100/2017 cu
privire la actele normative, cu indicarea costurilor/sumei cheltuielilor
(bugetare si nebugetare) necesare pentru implementarea prevederilor acestui
act normativ.

aplicabile pentru toti.

Se ia act
Procesul de import paralel nu difera
de importul  medicamentelor.
Importul se face in baza eliberarii
autorizatiei de import a
medicamentelor, emisd de AMDM.

Se accepta.
Nota informativa a fost redactata

11.

AmCham

mesaj remis la email:
iuliana.albu@ms.gov.md
la data de 23.06.2024

l. Articolul 56 alineatul (1) subpunctele 8)-10)
(,,Rezumatul caracteristicilor produsului”)

,Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului
(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicata mai
jos, urmatoarele informatii: [...]

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative
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8) numarul autorizatiei de punere pe piata;
9) data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata,
10) data ultimei revizuiri a textului;” [...].

Propunere

Mentionam ca, in cazul in care loturile sunt importate din tara de referinta si
nu exista producere separata pentru Republica Moldova (e.g., din Romania),
aceasta cerintd nu va fi posibil de Indeplinit.

Propunem considerarea redactarii normei si indicarii faptului ca, in cazul in
care loturile sunt importate din tara de referintd si nu existd producere
separata pentru Republica Moldova, se vor indica numarul de autorizatie, data
primei autorizari, data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata si data ultimei
revizuiri a textului din tara de referinta.

Cu titlu comparat, mentiondm ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,12". Informatiile  privind
rezumatul caracteristicilor produsului in limba romana aprobate in Romadnia
se accepta in Republica Moldova cu conditia ca aceleasi serii de
medicamente sa fie comercializate simultan in ambele tari (producere
comund pentru Republica Moldova si Romdnia), iar modificarile la RCP,
prospect si etichetare sa fie prezentate in Republica Moldova dupa aprobare
in Roméania.”

Il.  Articolul 96 alineatul (1) litera o) (,,Etichetarea)

SJArticolul 96. Etichetarea
(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie sau limba rusd, cu un prospect In limba
romdnd sau, daca nu exista ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se
indica urmatoarea informatie: [...] o) numarul autorizatiei de punere pe
piata,” [...].
Propunere
A se vedea argumentele de la punctul I.
Cu titlu comparat, mentionam ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative
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reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,15% Informatiile privind
etichetarea in limba romana aprobate in Romdnia se accepta in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect §i etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

I1l.  Articolul 98 alineatul (2) subpunctul 9) (,,Prospectul: informatii
pentru consumator/pacient”)

SHArticolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(2) Prospectul insotitor este intocmit in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, si contine informatii in urmdtoarea ordine: [...]
9) data ultimei revizuiri a prospectului insotitor.”

Propunere

A se vedea argumentele de la punctul I.

Cu titlu comparat, mentiondm ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman i
introducerea modificarilor post-autorizare, 14 Informatiile privind
prospectele in limba romdna aprobate in Romdnia se accepta in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative

IV. Art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2)
subpunctul 2) lit. ¢) si art. 76 alin. (5)

La art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul 2) lit.
c) si art. 76 alin. (5), se propune inlocuirea textului ,.titularul autorizatiei de
punere pe piata’ cu ,detinatorul autorizatiei de punere pe piata” la forma
gramaticala corespunzatoare, in vederea asigurarii coerentei dintre notiunile
utilizate in proiectul de lege.

Se accepta.
Modificat

V. Articolul 107 alineatul (1) (,,Obligatia de serviciu public”)

Nu se accepta.
Fiecarei parti vizate in procesul de
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., Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piata/Reprezentantul
detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament §i
distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata in Republica
Moldova au obligatia de a asigura, in limitele responsabilitatilor lor,
aprovizionarea corespunzatoare §i continud cu acest medicament a
farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze medicamente astfel incdt
nevoile pacientilor din Republica Moldova sa fie acoperite, intr-o perioada
relativ scurta de timp, adicad in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in
cel mult 72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupa
primirea unei comenzi pentru medicamentele, mentionate la art. 47.”

Obiectie

Consideram ca aceastd norma reprezintd o supra-reglementare si o
transpunere mai putin reusitd a Directivei 2001/83/CE, legea neoferind
suficiente detalii privind modul de indeplinire a obligatiei de serviciu public
si care, incorect aplicatd, va distorsiona activitatea agentilor economici.

Norma corespondentd din Directiva 2001/83/CE (art. 81) are un caracter
dispozitiv si nu impune nici unui stat membru UE transpunerea in legislatia
nationala a obligatiei de serviciu public.

Mai mult decat atat, din perspectiva noastra, scopul normei corespondente din
Directiva 2001/83/CE nu a fost cel de a crea practici unitare in randul
membrilor UE cu referire la aceasta obligatie.

Potrivit Preambulului Directivei 2001/83/CE (in redactia din momentul
adoptarii), ,,Anumite state membre impun comerciantilor angro care
furnizeaza medicamente farmacistilor si persoanelor autorizate sa elibereze
medicamente catre populatie anumite obligatii de serviciu public. Statele
membre respective trebuie sa aibd posibilitatea de a continua sa impund
aceste obligatii comerciantilor angro stabiliti pe teritoriul lor. Statele
membre respective trebuie, de asemenea, sa poata impune obligatiile
mentionate si comerciantilor angro din alte state membre, cu conditia ca
aceste obligatii sa nu fie mai stricte decat cele impuse propriilor comercianti

aprovizionare cu medicamente 1i pot
fi imputate doar responsabilitatile
specifice care T1i revin, astfel cum
este stabilit in alin. (1) ”Detinatorul
unei autorizatii de punere pe
piata/Reprezentantul  detinadtorului
autorizatiei de punere pe piata pentru
un medicament si distribuitorii angro
ai acelui medicament pus efectiv pe
piata 1n Republica Moldova au
obligatia de a asigura, Tn limitele
responsabilititilor lor...” Prin
urmare unui distribuitor angro, nu Ti
pot fi stabilite responsabilitdtile unui
importator de medicamente, decét in
cazul acesta este titular al unei
asemenea autorizatii. De asemenea,
reiteram ca masurile propuse sunt in
concordantd cu practica aplicatd la
nivelul tdrilor membre UE, conform
“"Summary of Responses to the
Questionnaire on the Measures
implemented in the Member States
territories in the context of Article
81 of Directive 2001/83/EC”
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angro si cu conditia ca aceste obligatii sa fie justificate din considerente de
protectie a sanatati publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei
protectii.”

Astfel, din punctul nostru de vedere, scopul Directivei a fost de a crea cadrul
normativ pentru a permite acelor state care deja impun asemenea obligatii
propriilor agenti economici de a continua sd le impuna comerciantilor angro
stabiliti pe teritoriul lor.

De asemenea, Directiva, asa cum reiese clar din art. 81, urmareste scopul de a
crea cadrul normativ care sa asigure ca statele membre nu impun titularului
unei autorizatii de distributie acordate de un alt stat membru nici o obligatie,
in special obligatii de serviciu public, mai strictd decat cele impuse
persoanelor pe care ele nsele le-au autorizat sa exercite activitati echivalente.

Prin urmare, chiar daca Republica Moldova decide sa reglementeze aceasta
obligatie, ea ar trebui sd o faca cu respectarea alin. (3) al art. 81 din Directiva
care prevede ca ,,Normele de punere in aplicare a prezentului articol ar
trebui, de asemenea, sa fie justificate de ratiuni de protectie a sanatatii
publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei protectii, in conformitate
cu normele tratatului, in special cele privind libera circulatie a marfurilor si
concurentd.”

Din punctul nostru de vedere, pentru reglementarea acestei obligatii In
proiectul de lege nu au fost prezentate suficiente justificari, iar efectele pentru
nerespectarea obligatiei sunt vadit neproportionale.

Cu referire la acest ultim aspect, potrivit art. 104 alin. (3), in cazul existentei a
trei incdlcdri a obligatiei de serviciu public, autorizatia de distributie angro va
putea fi retrasd. Efectul normei art. 104 alin. (3) 1l consideram imprevizibil
atat timp cat art. 104 si art. 107 nu reglementeaza cazurile cand nerespectarea
obligatiei de serviciu public ar putea fi considerata justificatd si nici nu
impune alternative agentilor economici atunci cand, din motive obiective,
stocurile de medicamente nu vor putea fi suplinite in termenii foarte restransi
reglementati in lege (48-72 ore).
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Din informatia disponibild, nu toate statele UE au transpus aceastd obligatie,
iar statele care au facut-o nu in toate cazurile au reglementat si termeni
concreti pentru realizarea ei la nivel de lege sau sanctiuni intr-atat de aspre.

A se vedea raportul Asociatiei Europene a Distribuitorul de Medicamente:
https://girp.eu/sites/default/files/2022-
06/GIRP_PSO_2001 83 Overview_2022_final.pdf.

Avand in vedere cele mentionate, solicitim respectuos excluderea sau
relaxarea conditiilor normelor din proiectul de lege (cu referire la
termeni (ar putea fi ficutd mentiunea la ,,termeni rezonabili” sau ,,cat de
curand posibil”) si sanctiuni (excluderea sau concretizarea faptului ca
agentii economici vor fi sanctionati in limita responsabilitatii lor).

VI. Articolul 6 (,Interzicerea promovarii si comercializarii
produselor”)

., Se interzice sa se faca publicitate si sa se plaseze pe piata produsele care
sunt prezentate ca avdnd proprietati pentru tratarea sau Prevenirea unei
maladii, daca aceste produse, conform prevederilor prezentei legi, nu sunt
considerate a fi medicamente.”

Consideram cd norma art. 6 din proiectul de lege are un caracter general si
ambiguu, propunandu-se excluderea lui.

Toate aspectele legate de publicitatea medicamentelor trebuie sa ramana
reglementate in capitolul XI si in Regulamentul cu privire la
promovarea eticd a medicamentelor, aprobat prin hotararea Guvernului
nr. 944/2018.

Nu se accepta.
Avand Tn vedere prevederile de
ordin general expuse in Capitolul 1.
Dispozitii generale, cele mentionate
in Art.6 sunt doar o completare a
informatiilor expuse in capitolul XI
a proiectului de lege.

VII. Articolul 7 alineatul (4) (,,Formula oficinala”)

»[--.] 4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu
exceptia cazurilor de interes intru ocrotirea sanatatii publice, cdand exista
riscul pentru sandtatea umana cu aprobarea de AMDM.”.

Nu se accepta.

Conform prevederilor art.12, alin.2
al Legii nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea  farmaceutica - la
producerea si prepararea
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Mentionam cd medicamentele fabricate industrial, in mai multe cazuri, sunt
totusi utilizate la prepararea formulelor.

Consideram ca interdictia totala pentru utilizarea medicamentelor fabricate
industrial, produselor intermediare sau celor semifinite la prepararea
formulelor oficiale nu corespunde realitatilor si practicilor din farmacii.

Desi statul intr-adevar ar trebui si exercite un control riguros asupra
acestor procese — interdictia totala nu consideram ca este o solutie
potrivita. Solicitam respectuos revizuirea acestei pozitii.

medicamentelor ~ si  produselor
parafarmaceutice pot fi utilizate
numai materie prima
medicamentoasd — §i materiale
auxiliare prevazute de Farmacopee
sau de documentatia analitico-
normativa aprobata de Ministerul
Sanatatii.

Formele farmaceutice industriale pe
langd principiul activ contin un sir
de excipienti, iar utilizarea acestora
intr-o compozitie oficinala poate
afecta biodisponibilitatea produsului
preparat in farmacie si corespunzator
efectul terapeutic. Unii excipienti
fiind Incorporati in formele oficinale
ar putea crea reactii alergice si efecte
adverse neasteptate. La fel formele
preparate utilizdnd aceasta practica
nu sunt testate privind stabilitatea si
prezenta la produse de degradare
eventuale.

De asemenea, excipientii din
formele farmaceutice finite sau
semifinite pot fi incompatibili, ceea
ce ar duce la cresterea frecventei
reactiilor adverse

Tendinta de a adapta proiectul Legii
medicamentului unor practici
defectuoase = de  preparare a
medicamentelor Tn farmacii poate
pune in pericol starea de sandtate a

126



pacientului.

VIII. Articolul 116 alineatul (2) (,,Publicitatea destinata
publicului larg”)

»(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele
medicamente care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si
concepute a fi utilizate fara interventia unui medic in ceea ce priveste
diagnosticul, prescrierea sau urmarirea tratamentului, la nevoie cu
recomandarea farmacistului, in conditiile prevazute in prezenta lege.”

Se propune clarificarea normei si expunerea ei in urmatoarea redactie:

. (2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg medicamentele
OTC, care prin comporzitia si obiectivul lor sunt destinate §i concepute a fi
utilizate fara interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul,
prescrierea sau wurmdrirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea
farmacistului, in conditiile prevazute in prezenta lege.”

Nu se accepta.

Deoarece insdsi notiunea de "OTC”
inseamna un medicament care prin
compozitia §i obiectivul sau este
destinat si conceput a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea
sau urmarirea tratamentului, la
nevoie cu recomandarea
farmacistului.

Mai mult, adadugarea atributivului
“medicamentele OTC” schimba
sensul afirmatiei in directia ca exista
medicamente OTC la care se
interzice publicitatea.

IX.  Articolul 116 alineatul (3) (,,Publicitatea destinatd publicului
larg”)

»l---] (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi rambursat.”

Se propune expunerea art. 116 alin. (3) In urmatoarea redactie:

., (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg a medicamentelor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala (atat
medicamente Rx, cdt §i OTC)”.

Argumentare

Consideram ca sintagma ,,al caror cost poate fi rambursat” denatureaza sensul
normei si, In caz daca va fi interpretata extensiv, va avea drept efect
interdictia indirectd a practicilor de oferire a cashback-ului la procurarea
medicamentelor.

Din punctul nostru de vedere, autorii au avut intentia de a reglementa anume
interdictia publicitatii pentru medicamentele compensate.

Se accepta.
cu expunerea partiald a frazei (nu s-a
inclus specificarea ”(atdt
medicamente Rx, cat si OTC)” .
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Redactia normei propuse mai sus a fost preluatd din hotararea Guvernului nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor si va asigura aplicarea corectd a legii.

De asemenea, art. 88 al Directivei 2001/83/CE de asemenea face referire la
,compensare” si nu la rambursare”!],

In mod alternativ, daci se va considera oportun, asociatia in continuare
indeamna la analiza oportunitatii permiterii publicitatii pentru medicamentele
compensate.

Aceasta interdictie, introdusa prin intermediul hotararea Guvernului nr.
944/2018 privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor, consideram cd nu a fost pe deplin inteleasa si publicitatea
unor medicamente compensate ar trebui permisa.

Publicitatea medicamentelor compensate este permisa in unele state UE, si

aceasta prevedere nu este imperativa prin prisma art. 88 alin. (3) din Directiva
2001/83/CE.

X. Articolul 128 alineatul (2) (,,Obligatia de a raporta reactiile
adverse suspectate”)

wl---] (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile
adverse la AMDM imediat sau timp de 24 ore de la debut reactiile adverse
grave si/sau neasteptate, reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteaza catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”

Se propune expunerea art. 128 alin. (2) In urmatoarea redactie:

»[--.]1 (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza catre AMDM
imediat sau timp de 24 ore de la aflarea informatiei, reactiile adverse grave
si/sau neasteptate;, reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteaza catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind

Se accepta.
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reactia adversa.”

Argumentare:

Consideram cd norma care obliga lucratorii farmaceutici sa raporteze reactiile
adverse de la ,,debut” nu va avea o aplicare practica corectd (deoarece ultimii
trebuie sd fie mai intdi notificati despre reactiile adverse, neputand de sine
statator cunoaste despre momentul debutului).

12.

Grupul de lucru al
Comisiei de Stat pentru
reglementarea activitatii
de intreprinzator
Scrisoarea

nr. 38-78-7817 din
12.07.2024

Concluzii: proiectul poate fi sustinut cu conditia ludrii in consideratie a
celor mentionate in opinie (efectuarea de ajustari conform rigorilor
prevazute de Legea nr.160/2011 si Legea nr.131/2012).

Se ia act

Se propune operarea modificarilor in
anexa la Legea nr.131/2012, dupa
cum urmeaza:

a)in art. 1, alin. (3) dupa
cuvintele ”Consiliului
Audiovizualului” se introduce textul
”Agentiei Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale,”;

b) Tn anexa:

- pct. 1 din tabelul ,,Lista organelor
de control si domeniile aferente
acestora”, se exclude pozitia 14
»Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale™;
- pct. 2 ,,Lista autoritatilor publice
care aplicd prezenta lege in masura
in care aceasta nu contravine
prevederilor legale privind
activitatea de control si supraveghere
a acestor autoritati” se completeaza
cu subpct. »0) Agentia
Medicamentului s1  Dispozitivelor
Medicale”.

Modificarile propuse sunt esentiale
in contextul armonizarii cadrului
national la rigorile europene in
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domeniul medicamentului, in special
in ceea ce priveste supravegherea
pietei.

Astfel, pentru domeniul
medicamentului se intentioneaza
realizarea inspectiilor de verificare a
respectarii ~ regulilor de buna
practica, conform domeniului de
activitate al agentului economic, n
concordantd cu practicile din tarile
membre UE.

Modificarile propuse in anexa Legii
nr. 131/2012 asigurd implementarea
unor cerinte specifice domeniului
medicamentului, care necesitdi o
abordare speciala.

Astfel, 1n  scopul armonizarii
legislatiei nationale cu acquis-ul
comunitar este imperios necesar ca
AMDM sa poata aplica prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat asupra activitagii de
intreprinzdtor in masura in care nu
contravine prevederilor legii cu
privire la medicamente.

PROPUNERI DE CONCEPT:
I. Articolul 56 alineatul (1) subpunctele 8)-10) (,Rezumatul
caracteristicilor produsului”)
»Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului
(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea indicatd mai
jos, urmatoarele informatii: [...]
8) numarul autorizatiei de punere pe piata;

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele
sublegislative
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9) data primei autorizatii sau data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata;
10) data ultimei revizuiri a textului;” [...].

Propunere:

Mentioneaza ca, in cazul in care loturile sunt importate din tara de referinta si
nu exista producere separatd pentru Republica Moldova (e.g., din Romania),
aceasta cerinta nu va fi posibil de indeplinit.

Propunem considerarea redactarii normei si indicarii faptului ca, in cazul in
care loturile sunt importate din tara de referintd si nu existd producere
separata pentru Republica Moldova, se vor indica numarul de autorizatie, data
primei autorizari, data reinnoirii autorizatiei de punere pe piata si data ultimei
revizuiri a textului din tara de referinta.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,121. Informatiile privind
rezumatul caracteristicilor produsului in limba romana aprobate in Romania
se acceptd In Republica Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente
sa fie comercializate simultan in ambele tari (producere comund pentru
Republica Moldova si Romania), iar modificarile la RCP, prospect si
etichetare sd fie prezentate in Republica Moldova dupa aprobare in
Romania.”
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II. Articolul 96 alineatul (1) litera o) (,, Etichetarea”)

,Articolul 96. Etichetarea Document semnat electronic. Pentru verificarea
semnaturii a se accesa: https://msign.gov.md.

(1) Pe ambalajul secundar si primar al unui medicament, inscriptionat intr-0
limba ale statelor membre a Uniunii Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie sau limba rusa, cu un prospect in limba
romana sau, dacad nu existd ambalaj secundar, doar pe ambalajul primar se
indica urmatoarea informatie: [...]

o) numarul autorizatiei de punere pe piatd;” [...].

Propunere:

A se vedea argumentele de la punctul 1.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,154. Informatiile privind
etichetarea In limba romana aprobate in Romania se acceptd in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tari (producere comund pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse in actele

sublegislative

I11. Articolul 98 alineatul (2) subpunctul 9) (,, Prospectul: informatii pentru
consumator/pacient”)

,Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient

(2) Prospectul 1insotitor este intocmit in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, si contine informatii in urmatoarea ordine: [...] 9)
data ultimei revizuiri a prospectului Tnsotitor.”

Propunere:

A se vedea argumentele de la punctul 1.

Cu titlu comparat, mentioneaza ca, potrivit Ordinului 739/2012 cu privire la
reglementarea autorizdrii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor post-autorizare, ,,141. Informatiile privind
prospectele in limba romana aprobate in Romania se acceptd in Republica
Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie comercializate
simultan in ambele tadri (producere comund pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie prezentate in
Republica Moldova dupa aprobare in Romania.”

Se ia act.

Aceste norme vor fi incluse Tn actele

sublegislative
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IV. Art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul 2)
lit. ¢) si art. 76 alin. (5)

La art. 42 alin. (2) lit. e), art. 44 alin. (1)-(2), art. 76 alin. (2) subpunctul 2) lit.
c) si art. 76 alin. (5), se propune inlocuirea textului ,titularul autorizatiei de
punere pe piatd” cu ,detindtorul autorizatiei de punere pe piata” la forma
gramaticald corespunzatoare, in vederea asigurdrii coerentei dintre notiunile
utilizate in proiectul de lege.

Se accepta.
Prevederi modificate

V. Articolul 107 alineatul (1) (, Obligatia de serviciu public”)

,Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament si
distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata in Republica
Moldova au obligatia de a asigura, in limitele responsabilitatilor lor,
aprovizionarea corespunzatoare si continud cu acest medicament a farmaciilor
si a persoanelor

autorizate sa livreze medicamente astfel incat nevoile pacientilor din
Republica Moldova sa fie acoperite, intr-o perioada relativ scurta de timp,
adica in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in cel mult 72 de ore in
zile de repaus si de sarbatoare nelucratoare dupa primirea unei comenzi
pentru medicamentele, mentionate la art. 47.”

Obiectie:

Considera ca aceasta norma reprezintd o supra-reglementare si o transpunere
mai putin reusita a Directivei 2001/83/CE, legea neoferind suficiente detalii
privind modul de indeplinire a obligatiei de serviciu public si care, incorect
aplicata, va distorsiona activitatea agentilor economici.

Norma corespondenta din Directiva 2001/83/CE (art. 81) are un caracter
dispozitiv si nu impune nici unui stat membru UE transpunerea in legislatia
nationala a obligatiei de serviciu public.

Mai mult decét atét, din perspectiva noastra, scopul normei corespondente din
Directiva 2001/83/CE nu a fost cel de a crea practici unitare in randul
membrilor UE cu referire la aceasta obligatie.

Potrivit Preambulului Directivei 2001/83/CE (in redactia din momentul
adoptérii), ,,Anumite state membre impun comerciantilor angro care
furnizeazd medicamente farmacistilor si persoanelor autorizate sd elibereze
medicamente cdtre populatie anumite obligatii de serviciu public. Statele

Nu se accepta.

Fiecdrei parti vizate in procesul de
aprovizionare cu medicamente ii pot
fi imputate doar responsabilitatile
specifice care 1i revin, astfel cum
este stabilit in alin. (1) ”Detindtorul
unei autorizatii de punere pe
piata/Reprezentantul  detindtorului
autorizatiei de punere pe piata pentru
un medicament si distribuitorii angro
ai acelui medicament pus efectiv pe
piata 1n Republica Moldova au
obligatia de a asigura, Tn limitele
responsabilititilor lor...” Prin
urmare unui distribuitor angro, nu Ti
pot fi stabilite responsabilitatile unui
importator de medicamente, decét in
cazul acesta este titular al unei
asemenea autorizatii. De asemenea,
reiterdm ca masurile propuse sunt in
concordantd cu practica aplicatd la
nivelul tarilor membre UE, conform
,Summary of Responses to the
Questionnaire on the Measures
implemented in the Member States
territories in the context of Article
81 of Directive 2001/83/EC".
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membre respective trebuie sd aiba posibilitatea de a continua sa impund
aceste obligatii comerciantilor angro stabiliti pe teritoriul lor. Statele membre
respective trebuie, de asemenea, sd poatd impune obligatiile mentionate si
comerciantilor angro din alte state membre, cu conditia ca aceste obligatii sa
nu fie mai stricte decat cele impuse propriilor comercianti angro si cu conditia
ca aceste obligatii sa fie justificate din considerente de protectie a sanatati
publice si sa fie proportionale cu obiectivul acestei

protectii.”

Astfel, din punctul nostru de vedere, scopul Directivei a fost de a crea cadrul
normativ pentru a permite acelor state care deja impun asemenea obligatii
propriilor agenti economici de a continua sa le impuna comerciantilor angro
stabiliti pe teritoriul lor.

De asemenea, Directiva, asa cum reiese clar din art. 81, urmareste scopul de a
crea cadrul normativ care sd asigure cd statele membre nu impun titularului
unei autorizatii de distributie acordate de un alt stat membru nici o obligatie,
in special obligatii de serviciu public, mai strictd decat cele impuse
persoanelor pe care ele Tnsele le-au autorizat sa exercite activitati echivalente.
Prin urmare, chiar daca Republica Moldova decide sa reglementeze aceasta
obligatie, ea ar trebui sd o faca cu respectarea alin. (3) al art. 81 din Directiva
care prevede ca ,,Normele de punere in aplicare a prezentului articol ar trebui,
de asemenea, sa fie justificate de ratiuni de protectie a sdnatatii publice si sa
fie proportionale cu obiectivul acestei protectii, in conformitate cu normele
tratatului, in special cele privind libera circulatie a marfurilor si concurenta.”
Din punctul nostru de vedere, pentru reglementarea acestei obligatii In
proiectul de lege nu au fost prezentate suficiente justificari, iar efectele pentru
nerespectarea obligatiei sunt vadit neproportionale.

Cu referire la acest ultim aspect, potrivit art. 104 alin. (3), in cazul existentei a
trei incalcdri a obligatiei de serviciu public, autorizatia de distributie angro va
putea fi retrasa. Efectul normei art. 104 alin. (3) il consideram imprevizibil
atat timp cat art. 104 si art. 107 nu reglementeaza cazurile cand nerespectarea
obligatiei de serviciu public ar putea fi consideratd justificatd si nici nu
impune alternative agentilor economici atunci cand, din motive obiective,
stocurile de medicamente nu vor putea fi suplinite in termenii foarte restransi
reglementati in lege (48-72 ore).

Din informatia disponibild, nu toate statele UE au transpus aceastd obligatie,
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iar statele care au facut-0 nu in toate cazurile au reglementat si termeni
concreti pentru realizarea ei la nivel de lege sau sanctiuni intr-atat de aspre.

A se vedea raportul Asociatiei Europene a Distribuitorul de Medicamente:
https://girp.eu/sites/default/files/2022-
06/GIRP_PSO_2001_83_Overview_2022_final.pdf.

Avand in vedere cele mentionate, solicitd respectuos excluderea sau relaxarea
conditiilor normelor din proiectul de lege (cu referire la termeni (ar putea fi
facuta mentiunea la ,,termeni

rezonabili” sau ,,cit de curand posibil”) si sanctiuni (excluderea sau
concretizarea faptului cd agentii economici vor fi sanctionati in limita
responsabilitatii lor).

VI. Articolul 6 (,,Interzicerea promovarii si comercializarii produselor”)
,»S¢ interzice sd se facd publicitate si sd se plaseze pe piata produsele care
sunt prezentate ca avand proprietdti pentru tratarea sau prevenirea unei
maladii, daca aceste produse, conform prevederilor prezentei legi, nu sunt
considerate a fi medicamente.”

Considera cd norma art. 6 din proiectul de lege are un caracter general si
ambiguu, propunandu-se excluderea lui.

Toate aspectele legate de publicitatea medicamentelor trebuie si ramana
reglementate in capitolul XI si Tn Regulamentul cu privire la promovarea
eticd a medicamentelor, aprobat prin hotardrea Guvernului nr. 944/2018.

Nu se accepta.
Avand Tn vedere prevederile de
ordin general expuse in Capitolul 1.
Dispozitii generale, cele mentionate
in Art.6 sunt doar o completare a
informatiilor expuse In capitolul XI
a proiectului de lege.

VII. Articolul 7 alineatul (4) (,, Formula oficinali”)

»|---] 4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu
exceptia cazurilor de interes intru ocrotirea sdnatatii publice, cand exista
riscul pentru sanatatea umand cu aprobarea de AMDM.”.

Mentioneaza ca medicamentele fabricate industrial, Tn mai multe cazuri, sunt
totusi utilizate la prepararea formulelor.

Considerd ca interdictia totald pentru utilizarea medicamentelor fabricate
industrial, produselor intermediare sau celor semifinite la prepararea
formulelor oficiale nu corespunde realitatilor si practicilor din farmacii.

Desi statul intr-adevar ar trebui sd exercite un control riguros asupra acestor
procese — interdictia totald nu consideram ca este o solutie potrivita. Solicita
respectuos revizuirea acestei pozitii.

Nu se accepta.
Conform prevederilor art.12, alin.2
al Legii nr. 1456/1993 cu privire la

activitatea  farmaceutica - la
producerea si prepararea
medicamentelor  si  produselor
parafarmaceutice pot fi utilizate
numai materie prima
medicamentoasa  §i materiale

auxiliare prevazute de Farmacopee
sau de documentatia analitico-
normativa aprobata de Ministerul
Sanatatii.
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Formele farmaceutice industriale pe
langa principiul activ contin un sir
de excipienti, iar utilizarea acestora
intr-o compozitie oficinala poate
afecta biodisponibilitatea produsului
preparat in farmacie si corespunzator
efectul terapeutic. Unii excipienti
fiind incorporati in formele oficinale
ar putea crea reactii alergice si efecte
adverse neasteptate. La fel formele
preparate utilizdnd aceasta practica
nu sunt testate privind stabilitatea si
prezenta la produse de degradare
eventuale.

De asemenea, excipientii din
formele farmaceutice finite sau
semifinite pot fi incompatibili, ceea
ce ar duce la cresterea frecventei
reactiilor adverse

Tendinta de a adapta proiectul Legii
medicamentului unor practici
defectuoase = de  preparare a
medicamentelor in farmacii poate
pune in pericol starea de sandtate a
pacientului.

VIII. Articolul 116 alineatul (2) (,, Publicitatea destinati publicului larg”)
,»(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente
care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi utilizate
fard interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul, prescrierea sau
urmarirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului, in
conditiile prevazute in prezenta lege.”

Se propune clarificarea normei si expunerea ei in urmatoarea redactie:

,(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg medicamentele

Nu se accepta.
Deoarece insasi notiunea de "OTC”
inseamna un medicament care prin
compozitia §i obiectivul sau este
destinat si conceput a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea
sau urmarirea tratamentului, la
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OTC, care prin compozitia si obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi
utilizate fard interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul,
prescrierea sau urmadrirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea
farmacistului, in conditiile prevazute in prezenta lege.”

nevoie cu recomandarea
farmacistului.

Mai mult, adaugarea atributivului
“medicamentele OTC” schimba
sensul afirmatiei in directia cd exista
medicamente OTC la care se

interzice publicitatea.

IX. Articolul 116 alineatul (3) (,, Publicitatea destinati publicului larg”)
»l--.] (3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi rambursat.”

Se propune expunerea art. 116 alin. (3) Tn urmatoarea redactie:

»(3) Se interzice publicitatea destinatd publicului larg a medicamentelor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald (atat
medicamente Rx, cat si OTC)”.

Argumentare:

Considera ca sintagma ,,al caror cost poate fi rambursat” denatureaza sensul
normei si, in caz daca va fi interpretatd extensiv, va avea drept efect
interdictia indirecta a practicilor de oferire a cashback-ului la procurarea
medicamentelor.

Din punctul nostru de vedere, autorii au avut intentia de a reglementa anume
interdictia publicitatii pentru medicamentele compensate.

Redactia normei propuse mai sus a fost preluatd din hotararea Guvernului nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor si va asigura aplicarea corectd a legii.

De asemenea, art. 88 al Directivei 2001/83/CE de asemenea face referire la
,compensare” si nu la ,,rambursare™[1].

In mod alternativ, daci se va considera oportun, asociatia in continuare
indeamna la analiza oportunitatii permiterii publicittii pentru medicamentele
compensate.

Aceastd interdictie, introdusa prin intermediul hotdrarea Guvernului nr.
944/2018 privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor, considerdm ca nu a fost pe deplin inteleasa si publicitatea
unor medicamente compensate ar trebui permisa.

Publicitatea medicamentelor compensate este permisa in unele state UE, si
aceasta prevedere nu este imperativa prin prisma art. 88 alin. (3) din Directiva

Se accepta.
cu expunerea partiald a frazei (nu s-a
inclus specificarea "(atdt
medicamente Rx, cat si OTC)” .
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2001/83/CE.

X. Articolul 128 alineatul (2) (,,Obligatia de a raporta reactiile adverse
suspectate”)

»l---] (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile
adverse la AMDM imediat sau timp de 24 ore de la debut reactiile adverse
grave si/sau neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteazd catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”

[1] (3) Statele membre pot interzice pe teritoriul lor publicitatea destinata
publicului larg pentru medicamentele al caror cost poate fi compensat.

Se propune expunerea art. 128 alin. (2) Tn urmatoarea redactie:

»---] (2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza catre AMDM
imediat sau timp de 24 ore de la aflarea informatiei, reactiile adverse grave
si/sau neasteptate; reactiile adverse non-grave sau lipsa eficacitatii se
raporteazd catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind
reactia adversa.”

Argumentare: considera ca norma care obligd lucratorii farmaceutici sa
raporteze reactiile adverse de la ,,debut” nu va avea o aplicare practica corecta
(deoarece ultimii trebuie sd fie mai intai notificati despre reactiile adverse,
neputand de sine statator cunoaste despre momentul debutului).

Se accepta.

13.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al Republicii
Moldova

Nr. 14/2-2019 din
27.06.2024.

Comunica lipsa propunerilor si obiectiilor.

Se ia act.

Ministru

Digitally signed by Nemerenco Ala
Date: 2024.08.02 16:40:11 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Ala NEMERENCO
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