Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul de hotirare cu privire la autorizarea de punere pe piati a medicamentelor de uz uman

Participantul la

Argumentarea asupra proiectului

Nr. | avizare/(expertizar Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)
d/o | e) consultare
publica
1. | AmCham Moldova 2. In sensul prezentului Regulament se aplica definitiile Se accepta.
Nr. 139 din 20 prevazute in Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Pct. 2.11 a fost reformulat dupa cum urmeaza:

noiembrie 2025

precum si urmdtoarele notiuni: [...] 2.13. materiale pentru
autorizare (dosar pentru autorizare) — informatii, documente,
mostre de produs finit si substante de referinta, prezentate la
AMDM 1n vederea eliberarii autorizatiei de punere pe piata in
Republica Moldova,;

Pentru a nu crea confuzie, se propune excluderea din notiune a
expresiei din paranteza (dosar pentru autorizare), deoarece
,materialele pentru autorizare” si ,,dosarul pentru autorizare”
nu este exact acelasi lucru. A se vedea si pct. 10 din proiect:
,,La cererea de autorizare se anexeaza dosarul de autorizare,
intocmit conform cerintelor prevazute in Anexa nr. 2 la
prezentul regulament, modulul 1 se prezinta pe suport de hartie,
iar restul dosarului — n format electronic, intr-un singur
exemplar.” Astfel, se subintelege, ca dosarul pentru autorizare
este un set de acte constituit din 5 module.

,materiale pentru autorizare - informatii,
documente, mostre de produs finit si substante
de referinta, prezentate la AMDM in vederea
eliberarii autorizatiei de punere pe piatd in
Republica Moldova;”

Pct. 10 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,La cererea de autorizare se anexeaza
materialele  pentru autorizare, Tntocmite
conform cerintelor prevazute in Anexa nr. 2 la
prezentul regulament, modulul 1 se prezinta pe
suport de hartie, iar restul dosarului — in format
electronic, intr-un singur exemplar.”

2. In sensul prezentului Regulament se aplici definitiile
prevazute in Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
precum si urmdtoarele notiuni: [...]

2.24. producator de medicamente — persoana juridica, care
realizeaza cel putin o etapd a procesului tehnologic de fabricatie
a medicamentelor, inclusiv ambalarea;

Legea nr. 153/2025 utilizeaza notiunea de ,,fabricant de
medicamente”, ea urmand a fi reflectatd corespunzator.

Se accepta.
Pct. 2.21 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
fabricant de medicamente — persoana juridica,
care realizeaza cel putin o etapa a procesului
tehnologic de fabricatie a medicamentelor,
inclusiv ambalarea;




2. In sensul prezentului Regulament se aplica definitiile
prevazute in Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
precum si urmdtoarele notiuni: [...]

2.6. detinator/titular al autorizatiei de punere pe piata (in
continuare - detinator) — inventatorul, producatorul sau alta
persoana juridica Tmputernicitd de acestia, responsabil pentru
eficacitatea, calitatea si siguranta medicamentului;

Prevederea conform céreia imputernicirea poate fi oferita doar
de inventator sau producator exclude situatiile cand produsul
apartine unei companii care prin contract a angajat o echipa de
inventatori, iar ulterior plaseaza producerea la un fabricant.

In ambele situatii produsul apartine detinatorului si nu ar avea
sens imputernicirea din partea inventatorului si a
producatorului. EMA defineste detinatorul ca ,,The company
or other legal entity that has the authorisation to market a
medicine in one, several or all European Union Member
States.”2

Se accepta.

Pct. 2.6 a fost reformulat dupa cum urmeaza:

., detinator/titular al autorizatiei de punere pe
piata (in continuare — detindtor) - producator
sau persoana juridica, care detine drepturile
asupra medicamentului si este responsabilad
pentru eficacitatea, calitatea si siguranta
acestuia, indiferent dacd dezvoltarea sau
producerea medicamentului sunt realizate de
entitati contractate.”

7. Se interzice Tinregistrarea medicamentelor cu denumiri
comerciale identice, dar compozitie diferitd a substantelor active.
Se propune reformularea punctului deoarece, in redactia
propusa, poate fi inteles ca pentru medicamente cu denumiri
comerciale identice si cu aceeasi compozitie pot fi emise
autorizatii de punere pe piatd concomitent mai multor detinatori.

Se accepta.
Pct. 7 a fost reformulat dupd cum urmeaza:
,»3¢ interzice inregistrarea medicamentelor cu
denumiri comerciale identice, indiferent de
compozitia substantelor active sau de
detindtorul autorizatiei de punere pe piata.”

13. Tipul cererii, prevazut in Anexa nr. 1 la prezentul
regulament, corespunde caracteristicilor  stabilite prin
dezvoltarea farmaceuticdi a medicamentului. Solicitantul nu
modificd tipul cererii in timpul procedurii de expertiza.
Prevederea punctului 13 ar limita dreptul solicitantului de a
corecta eventualele neconcordante ce tine de tipul cererii care au
fost identificate Th urma expertizei. Tntrucat unul dintre
scopurile principale ale procedurii de expertiza este verificarea
conformitatii si completitudinii documentatiei, consideram ca ar

Se accepta partial

Tipul cererii se stabileste odatda cu dezvoltarea
medicamentului, astfel nu este clar cum poate fi
modificat tipul cererii pe parcursul procedurii
de autorizare.

Totodatd, pentru evitarea lezarii dreptului
solicitantilor, pct. 13 a fost reformulat dupa cum
urmeaza:




trebuie sa existe posibilitate de ajustare a tipului de cerere macar
o singurd datd si se propune expunerea ultimei propozitii in
urmatoarea redactie: ,,Solicitantul are dreptul de a modifica tipul
cererii in timpul procedurii de expertizd o singurd datd.”

” 13. Tipul cererii, prevazut in Anexa nr. 1 la
prezentul regulament, corespunde
caracteristicilor stabilite prin dezvoltarea
farmaceutica a medicamentului. Solicitantul are
dreptul de a modifica tipul cererii in timpul
procedurii de validare”

16. Medicamentele prezentate pentru autorizare in Republica
Moldova sunt autorizate in tara de fabricatie sau in tara
detinatorului de autorizatie de punere pe piata.
Pentru a respecta logica expunerii punctului, textul ,tara de
fabricatie” urmeaza a fi substituit cu textul ,.tara fabricantului”.

Se accepta.
Pct. 16 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,Medicamentele prezentate pentru autorizare in
Republica Moldova sunt autorizate in fara
fabricatului sau 1in tara detindtorului de
autorizatie de punere pe piata.”

Cand detindtorul autorizatiei de punere pe piata este diferit de
producétorul medicamentului, solicitantul prezinta acordul intre
cele doua parti, in copie legalizata notarial, apostilatd sau
supralegalizatd, dupa caz. Cand detinatorul de autorizatie de
punere pe piatd si producatorul medicamentului sunt membri ai
aceluiasi grup de companii, solicitantul prezinta o scrisoare de
confirmare care atestd aceastd apartenenta, in copie legalizata
notarial, apostilatd  sau  supralegalizatd, dupa caz.
Tn contextul obiectivelor nationale de debirocratizare si al
alinierii la practica statelor membre UE si la procedura EMA,
consideram ca mentinerea obligativitatii legalizarii notariale si
apostildrii/supralegalizarii  acordurilor  dintre  detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd si producdtor nu mai este
justificatd de un risc real si proportional. Eliminarea acestei
cerinte ar reduce semnificativ timpul si costurile de autorizare,
fara a afecta siguranta medicamentului. Daca nu existd dovezi ca
lipsa supralegalizarii ar genera fraude, documente falsificate sau
alte riscuri majore, atunci impunerea acestei formalitdti este
excesiva si nejustificatd. Aceastd observatie se refera si la restul
punctelor din proiectul hotararii Guvernului unde cerinta este
prevazuta.

Nu se accepta.
Tn Republica Moldova nu este limitat accesul
medicamentelor la cele venite exclusiv din UE.
Tn acest sens, prezentarea actelor legalizate
confirma autenticitatea acestora.




24. AMDM organizeaza expertiza medicamentului si a
documentatiei aferente, cu raportarea rezultatelor si adoptarea
deciziilor in cadrul sedintelor Comisiei Medicamentului.
Se propune de a insera, dupd cuvantul ,.expertiza”, cuvantul
,,dosarului”.

Se accepta.
Pct. 24 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
~AMDM organizeaza expertiza dosarului
medicamentului si a documentatiei aferente, cu
raportarea rezultatelor si adoptarea deciziilor in
cadrul sedintelor Comisiei Medicamentului.”

9. | 48. AMDM perfecteaza in termen de 15 zile de la data emiterii Se accepta.
ordinului privind autorizarea medicamentelor, aprobat de Pct. 48 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
directorul AMDM. ,, AMDM perfecteaza autorizatia de punere pe
Se propune de a insera, dupa cuvantul ,,perfecteaza”, cuvintele | piatd in termen de 15 zile de la data emiterii
,Autorizatia de punere pe piata”. ordinului privind autorizarea medicamentelor,
aprobat de directorul AMDM.”
10. | 55. La cerere se anexeaza urmatoarele: 3. [...] 55.3. Certificatul Nu se accepta.

produsului farmaceutic conform recomandarilor OMS (in
original) sau autorizatia de punere pe piatd a medicamentului in
tara producatorului sau a detindtorului (copia autentificata
notarial, apostilata sau supralegalizata, dupa caz); Autorizatia de
fabricatie (copia autentificatd notarial, apostilata sau
supralegalizata, dupa caz); Certificatul GMP pentru toti
producatorii, inclusiv de substanta activa (se prezintd Certificatul
GMP sau Certificatul de conformitate cu Farmacopeea
Europeana -CEP), pentru producere in bulk si pentru poducatorii
produsului finit (conform recomandarilor OMS), cu indicarea
datei si rezultatelor ultimei inspectii (copiile autentificate
notarial, apostilate sau supralegalizate, dupa caz). Pentru
producatorii, care dispun de certificate GMP nregistrate in baza
de date EudraGMDP, nu este necesard prezentarea copiilor pe
suport hartie. O referinta la registrul electronic EudraGMDP este
considerata suficienta;

Se propune analiza oportunitdtii excluderii cerintei de prezentare
a  autorizatiet de punere pe piata in  tara
producatorului/detinatorului in copie autentificatd notarial,
apostilatd sau supralegalizatd, dupd caz. Considerdm aceasta

Tn Republica Moldova nu este limitat accesul
medicamentelor la cele venite exclusiv din UE.
Autorizatiile de punere pe piatd se acceptd si
electronic, in cazul Tn care acestea nu sunt
disponibile pe hartie, astfel cum este in cazul
EMA. De asemenea, nu toate nomenclatoarele
statelor sunt disponibile public si este necesara
confirmarea auttorizarii.




cerintd ca fiind una formala, deoarece datele in orice caz sunt
reflectate Tn Nomenclatorul tarii unde este autorizat produsul si
informatia poate fi confirmata reiesind din Nomenclator.

11. | 83. Pentru aplicarea procedurii accelerate de autorizare, Nu se accepta.

detinatorul sau reprezentantul legal al acestuia depune la AMDM | Fard a prezenta Modulul 2, evaluarea variatiilor

urmatoarele documente: .83.8. modulul 2 in format CTD. postautorizare e anevoioasd. De asemenea,

Avand in vedere ca depunerea Modulului 2 in format CTD nu | AMDM nu va putea face controlul

este prevazuta in cadrul normativ existent (Ordinul 739/2012) si | medicamentelor deja plasate pe piata

ca introducerea acestei obligatii are potentialul de a complica | Prezentarea Modulului 2 in format CTD este

procedura acceleratd, solicitim respectuos clarificarea | necesard pentru a permite AMDM sa efectueze

oportunitatii si fundamentdrii acestei solutii, precum si | o evaluare completd si coerentd a calitatii,

justificarea necesitatii documentelor suplimentare propuse. sigurantei si  eficacitatii  medicamentului,
inclusiv in procedura acceleratd. Modulul 2
reprezintd standardul obligatoriu in sistemul
UE si in ghidurile ICH, furnizdnd sintezele
critice farda de care evaluarea variatiilor
postautorizare si controlul medicamentelor
aflate pe piatd nu pot fi realizate In mod
corespunzator. Introducerea acestei cerinte
asigura alinierea Republicii Moldova la
practica europeana si nu complicd procedura, ci
o face aplicabila si responsabila.

12. | 84. Daca AMDM nu stabileste concluzii privind calitatea, Comentariu.

siguranta, eficacitatea produsului,
integrala a dosarului.

Reiesind din faptul, cd in cadrul procedurii accelerate este
prezentatd versiunea redusd a dosarului, de inteles, cd in
majoritatea cazurilor, pentru a stabili concluzii, AMDM va
solicita prezentarea integrald a dosarului?

se solicita prezentarea

AMDM verifica dosarul cu informatiile public
disponibile (de ex.: raportul publicat de EMA si
autoritati nationale de reglementare). Totodata,
pot fi cazuri exceptionale, cand nu este posibil
sda fie stabilite anumite etape, doar in baza
dosarului simplificat, mai ales in partea ce tine
de calitatea medicamentului si toate etapele de
fabricatie. Procedura accelerata a fost introdusa
prin modificarea ordinul MS nr. 739/2012 in
noiembrie 2021. In cadrul evaluirii a peste 250




dosare, doar pentru 1 singur dosar au fost
solicitate date aditionale din modulul 3, calitate.

13.

94. Orice modificare a datelor specificate in autorizatia de punere
pe piatad sau in documentatia de autorizare se raporteaza si se
aproba de AMDM, cu dovada aprobarii acestora in tara cu care
dosarul este declarat identic.

Se propune adaugarea, dupa cuvintele ,,dovada aprobarii”, a
urmatoarelor cuvinte ,, sau dovada confirmarii depunerii”, mai
departe dupa text. Argumentdm cd exista state unde aprobarea
variatiilor dureaza un timp indelungat (inclusiv in Romania),
chiar si pana la 2 ani

Astfel, pe parcursul acestei perioade nu ar fi posibil de depus
variatiile In Republica Moldova, fapt care-1 consideram incorect,
fiind un impediment.

Nu se accepta.

Autoritatile de reglementare au dreptul de a
solicita reincadrarile de variatii, iar simpla
dovadd a depunerii nu confirmd natura sau
acceptabilitatea modificarii. Aprobarea intr-un
stat de referintd este esentiald pentru a garanta
ca variatia a fost evaluata si validata, motiv
pentru care dovada depunerii nu este suficienta
pentru aprobarea variatiilor in Republica
Moldova.

14.

104. Pentru medicamentele pentru care sa solicitat reinnoirea
autorizatia de punere pe piatd, se permite importul seriilor
fabricate Tn conformitate cu prevederile anterioare, timp de 12
luni de la data expirdrii Inregistrarii precedente, cu exceptia
cazurilor in care la procedura de reinnoire a autorizatia de punere
pe piatd se constata defecte de calitate. Odatd cu reinnoirea
autorizatiei de punere pe piatd inainte de termenul de 12 luni,
importul se realizeazad prin procedura standard de import.

Solicitam respectuos analiza oportunitatii reglementdrii unei
perioade de gratie si dupa reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata, din motiv ca o datd cu reinnoirea autorizatiei de punere pe
piatd se acordd numdr de autorizatie nou, fiind necesar timp
pentru elaborarea machetelor cu noul numar de autorizatie si a
prospectului cu noua data de revizuire a textului.

Se accepta.

Pct. 109 a fost reformulat dupa cum urmeaza:

,, Pentru medicamentele pentru care s-a solicitat
reinnoirea autorizatia de punere pe piatd, se
permite  importul  seriilor fabricate 1n
conformitate cu prevederile anterioare, timp de
12 luni de la data expirarii inregistrarii
precedente, cu exceptia cazurilor in care la
procedura de reinnoire a autorizatia de punere
pe piata se constata defecte de calitate. Odata cu
reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd
Tnainte de termenul de 12 luni, se permite
importul seriilor fabricate in conformitate cu
prevederile anterioare, timp de 3 luni dupa data
relnnoirii autorizatiei de punere pe piatd.”

15.

106. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd informeaza
AMDM despre data introducerii seriilor care corespund cu noul
certificat de inregistrare.

Se accepta.
Pct. 111 a fost reformulat dupd cum urmeaza:
»Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd
informeaza AMDM despre data introducerii




Se propune inlocuirea cuvintelor ,,noul certificat de inregistrare”
cu cuvintele ,,noua autorizatie de punere pe piata”.

seriilor care corespund cu noua autorizatie de
punere pe piatd.”

Anexa nr. 2 la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor

16. | Continutul dosarului de autorizare in format DTC/CTD, Nu se accepta.
prezentat pentru autorizare primard/repetatd in Republica | Datele privind etichetarea sunt prevazute prin
Moldova. art. 97 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
Se solicita completarea continutului dosarului cu un | medicamente, care stabileste continutul
compartiment privind etichetarea. Etichetarea este o parte | obligatoriu al etichetarii si modul de prezentare
importantd a dosarului deoarece exista variatii care afecteaza | a informatiillor pe ambalaj. Prin urmare,
doar textul de pe macheta (etichetarea) si exista variatii de design | includerea unui compartiment suplimentar in
(culoare, font, marime font, simboluri, pictograme, pozitie text, | dosarul de autorizare nu este necesara.
dimensiuni machete). Din cauza lipsei compartimentului | Variatiile ce afecteaza exclusiv etichetarea sunt
privind etichetarea, modificdrile ce tin de etichetare sunt | gestionate conform clasificarii variatiilor si nu
calificate ca variatii de design (reiesind din experienta unor | presupun in mod automat incadrarea ca variatii
companii) si se solicitd platd suplimentara pentru o variatie | de design sau plata unor taxe suplimentare, daca
inexistenta. modificarea priveste doar textul sau elementele

prevazute de lege.
Anexa nr. 3 la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor
17. | 3. Rezumatul caracteristicilor produsului, se prezinta conform Nu se accepta.

prevederilor art. 56 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente. Informatiile din RCP 1in limba roména aprobate
in Romania se acceptd in Republica Moldova, cu conditia ca
aceleasi serii de medicamente sd fie comercializate simultan in
ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie
prezentate Tn Republica Moldova dupd aprobarea in Romania.

Se propune inlocuirea cuvintelor ,,dupa aprobarea” cu cuvintele
,»in baza confirmarii depunerii variatiei”. Argumentam ca exista
cazuri cand perioada de aprobare a variatiilor in unele tari poate
dura relativ mult. Totodata, sunt situatii, cand, spre exemplu,
ANMDM din Romaénia nu plaseazad imediat informatia privind

AMDM opereaza cu date publice, disponibile
pe paginile web ale autoritdtilor de
reglementare si nu poate verifica datele
aprobate Tn alt mod. Confirmarea depunerii unei
variatii nu reprezintd o garantie privind
continutul final al RCP/PP. Acceptarea unei
variatii in Republica Moldova doar pe baza
depunerii acesteia Tntr-un alt stat ar crea riscul
implementdrii unor informatii nevalidate sau
schimbatoare. Pentru a mentine acuratetea
datelor si siguranta pacientilor, AMDM poate
lua in considerare modificarile doar dupa




PP, RCP, etichetare, actualizate imediat dupa aprobare. Pentru a
exclude riscul cd AMDM ar fi nevoit sd blocheze/tergiverseze
aprobarea variatiilor In Republica Moldova pana la publicarea
RCP/PP actualizate pe site-ul altor autoritati si a evita crearea
deficitului de medicamente pe piata din Republica Moldova, se
propune operarea modificarilor de mai sus.

aprobarea acestora si publicarea lor in sursele
oficiale ale autoritatilor competente.

18. | 4.3 informatiile privind prospectele in limba romana aprobate in Nu se accepta.
Romania se acceptd in Republica Moldova cu conditia ca | AMDM opereaza cu date publice, disponibile
aceleasi serii de medicamente sd fie comercializate simultan in | pe  paginile web ale autoritatilor de
ambele tari (producere comuna pentru Republica Moldova si | reglementare si nu poate verifica datele
Romania), iar modificarile la RCP, prospect si etichetare sa fie | aprobate in alt mod. Acceptarea modificarilor
prezentate in Republica Moldova dupa aprobare in Romania. doar Tn baza depunerii ar genera riscul
Se propune inlocuirea cuvintelor ,,dupa aprobare” cu cuvintele | implementarii in Republica Moldova a unor
,»1n baza confirmarii depunerii variatiei”. texte nevalidate, cu potential impact asupra
A se vedea argumentele de la pct. 17. sigurantei  utilizatorilor  si coerentei

informatiilor.
19. | 6.2. informatiile privind etichetarea in limba roméana aprobate n Nu se accepta.

Romania se accepta in Republica Moldova cu conditia ca
aceleasi serii de medicamente sd 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 propune inlocuirea cuvintelor ,,dupa aprobare” cu cuvintele
,»1n baza confirmdrii depunerii variatiei”.

A se vedea argumentele de la pct. 17.

AMDM opereaza cu date publice, disponibile
pe paginile web ale autoritdtilor de
reglementare si nu poate verifica datele
aprobate Tn alt mod. Confirmarea depunerii unei
variatii nu oferd garantia cd textul sau macheta
vor fi aprobate in forma propusa, iar
implementarea in Republica Moldova a unor
modificari nevalidate ar crea riscuri de
neconcordantd, confuzie pentru pacienti si
potentiale erori de utilizare. Prin urmare,
mentinerea cerintei ,,dupd aprobare” este
necesara pentru a asigura acuratetea,
trasabilitatea si conformitatea etichetdrii cu
informatiile oficiale ale statului de referinta.

Anexa nr. 2 la hotararea Guvernului (Regulament cu
privire la aprobarea variatiilor postautorizare)




20.

15. Pentru produsele aprobate spre comercializarea simultana a
seriilor cu producere comund pentru Republica Moldova si
Romania, notificarile/variatiile se depun in Republica Moldova
dupa aprobarea in Romania.

Se propune Inlocuirea cuvintelor ,,dupa aprobare” cu cuvintele
»in baza confirmarii depunerii variatiei” si modificarea
corespunzatoare a Regulamentului.

A se vedea argumentele de la pct. 17.

Nu se accepta.

AMDM opereaza cu date publice, disponibile
pe paginile web ale autorititilor de
reglementare si nu poate verifica datele
aprobate 1n alt mod. De asemenea, autoritatile
de reglementare (ex. ANMDM) pot solicita
reincadrarea variatiilor. In acest sens, dosarul
din Republica Moldova nu va mai fi identic cu
cel aprobat in Romania. Simplul act de
depunere a variatiei nu garanteaza aprobarea,
continutul final sau Incadrarea corespunzatoare,
astfel incat acceptarea in Republica Moldova
doar pe aceasta baza ar introduce riscuri de
neconcordanta intre serii i potentiale probleme
de siguranta si trasabilitate. Mentinerea cerintei
,»dupd aprobare” este necesara pentru a asigura
coerenta  documentatiei §i  integritatea
procedurilor de reglementare.

21.

48. Transmiterea mentionata la pct. 47 se efectueaza prin
intermediul: 48.1 unei singure notificari in conformitate cu
sectiunea 2, in cazul in care cel putin una dintre modificari este
o modificare minora de tip IB, iar restul modificarilor sunt
modificari minore; 48.2 unei singure cereri in conformitate cu
sectiunea 3, in cazul in care cel putin una dintre modificari este
o modificare majord de tip II si niciuna dintre modificdri nu
reprezinta o extindere; 48.3 unei singure cereri in conformitate
cu sectiunea 1, capitolul III, in cazul in care cel putin una dintre
modificari reprezintd o extindere care nu face obiectul unei noi
autorizatii de punere pe piata.

Va comunicdm cd, din informatiile disponibile, in Uniunea
Europeana mai existd un tip de grupare care se aplica, iar lipsa
acesteia ar putea crea dificultati in depunerea variatiilor in
Republica Moldova. Astfel, potrivit art. 14 alin. (1) din

Nu accepta.
Dispozitiile art. 14 din Regulamentul (CE) nr.
1234/2008 privind gruparea variatiilor de tip IA
ca ,,actualizare anuald” sau ca parte a gruparilor
prevazute la art. 7 si 7a se aplicd exclusiv
medicamentelor autorizate prin procedura
centralizatd a Uniunii Europene. Aceste
mecanisme nu sunt aplicabile Tn Republica
Moldova, intrucat tara nu utilizeaza procedura
centralizata, iar regulamentele UE nu au efect
direct Tnainte de aderare. Odatd cu aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana,
aceste prevederi vor deveni direct aplicabile,
fara a necesita transpunere in legislatia
nationald. Pana la acel moment, cadrul national




Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 privind examinarea
modificarilor conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata
acordate pentru medicamentele de uz uman : ,,(1) In cazul unei
modificari de importantd minord de tip IA, titularul prezinta
agentiei o notificare care contine elementele mentionate in anexa
IV. Notificarea respectiva se prezinta in termen de 12 luni de la
punerea in aplicare a modificarii ca actualizare anuald pentru
toate modificarile minore de tip [A sau se prezintd ca parte a
gruparii in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) primul
paragraf literele (b) si (c) sau ca parte a gruparii secundare a
modificarilor in conformitate cu articolul 7a.”

trebuie sa reflecte doar procedurile relevante
pentru autorizarea §i variatiile gestionate la
nivel national, fard a introduce mecanisme
specifice procedurii centralizate UE, care nu pot
fi operationalizate Tn mod corespunzdtor in
absenta statutului de stat membru.

22.

49. Tn cazul In care se face o trimitere la prezenta sectiune,
AMDM ia urmatoarele masuri:

49.1 informeaza, prin scrisoare, detinatorul dacd modificarea
este acceptata sau respinsa in termen de 30 de zile de la aprobarea
notificarii/cererii;

49.2 in cazul in care modificarea este respinsa, informeaza, prin
scrisoare, detinatorul cu privire la motivele respingerii;

49.3 in cazul 1n care este necesar, modifica decizia de acordare a
autorizatiei de punere pe piatd in conformitate cu modificarea
acceptatd in termen de 2 luni de la data primirii informatiilor
pentru modificari majore de tip II si 6 luni de la data primirii
informatiilor in celelalte cazuri.

Termenul de 6 luni reglementat la pct. 49.3, desi prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, este considerat excesiv si
care ar putea Tmpiedica importul produselor din motiv ca
aprobarea exportului loturilor catre Republica Moldova se
efectueaza in baza scrisorii de aprobare si a anexelor la APP
modificate (acest comentariu se refera la situatia cand loturi
comune se comercializeazd in Republica Moldova si Romania

Nu se accepta.
Termenul dat este unul maxim posibil conform
Regulamentului (CE) 1234/2008. Totodata,
AMDM emite modificarile la APP in termen de
30 de zile lucratoare.

23.

87. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata are obligatia de a
informa AMDM despre data de introducere a seriilor ce
corespund cu noile modificari aprobate.

Se accepta.
Pct. 87 din Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului
a fost reformulat dupd cum urmeaza:




Consideram aceastd prevedere ca fiind excesivi. In Uniunea
Europeana asa procedura nu exista, notificandu-se doar prima
plasare pe piatd, plasarea dupa reinnoirea APP, prima plasare
dupa transfer sau adaugarea unei marimi pe ambalaj, etc.

,»87. Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
are obligatia de a informa AMDM despre data
de introducere a primei serii ce corespunde cu
noile modificari aprobate.”

Grup de lucru AIR
24.11.2025

ANALIZA NOTEI DE FUNDAMENTARE

In sectiunea 2.2, autorii descriu o serie de deficiente tehnice ale
cadrului normativ actual, insd problema propriu-zisa nu este
formulata explicit in sensul cerut de metodologia AIR.
Inventarierea lipsurilor este salutara dar nu este suficienta pentru
a demonstra necesitatea interventiei normative; este necesara
prezentarea clard a situatiei nedorite generate de aceste
deficiente, a cauzelor care o determina si a efectelor asupra
actorilor vizati. In acest sens, se recomandi autorilor si
formuleze clar si exhaustiv problema centrala, reflectind modul
in care cadrul actual, fiind depasit si nearmonizat cu Legea nr.
153/2025 si standardele europene, genereazd impredictibilitate,
intarzieri si costuri administrative, afectand atit operatorii
economici, cét si accesul pacientilor la medicamente. O redactie
de problema ar fi: ”Problema consta in faptul ca procedurile de
autorizare a medicamentelor se bazeaza pe un cadru normativ
invechit, nearmonizat cu Legea nr. 153/2025 si cu standardele
europene, ceea ce determind aplicarea neuniforma a procesului,
lipsa de predictibilitate pentru partile interesate §i intdrzieri in
accesul pacientilor la tratamente moderne. Aceastd necorelare
afecteaza eficienta institutionala si capacitatea statului de a se
integra in mecanismele europene de cooperare, ceea ce justifica
necesitatea revizuirii cadrului secundar.” De asemenea, este
oportun introducerea unor date masurabile privind durata medie
actuala a etapelor procedurale de autorizare, volumul dosarelor
comparativ cu resursele disponibile, numarul dosarelor respinse
sau returnate sau alte elemente obiective care arata presiunea
asupra sistemului. Totodatd, sectiunea ar trebui sa prevada

Se accepta.

Sectiunea 2.2 a fost completat cu urméatorul
text:

»Problema nu constd doar in existenta unor
deficiente tehnice, ci in faptul cd aceste
deficiente produc o situatie nedoritd clar
identificabila: procedurile actuale sunt aplicate
neuniform, sunt lipsite de predictibilitate,
genereaza intarzieri semnificative n etapele de
validare si evaluare si  impun costuri
administrative disproportionate atat
operatorilor economici, cat si autoritatii
competente. Cauza principald a acestei situatii
este nearmonizarea cadrului secundar cu Legea
nr. 153/2025, dar si lipsa corelarii cu
standardele europene si cu mecanismele UE de
cooperare si recunoastere.”

»Pentru a demonstra necesitatea interventiei
normative, sunt relevante si date obiective
privind functionarea actuala a sistemului.
Durata medie a ciclului complet de autorizare
(validare—evaluare—decizie)  depaseste  in
prezent, Tn numeroase cazuri, 280-300 de zile,
semnificativ peste durata standard recomandata
la nivel european (pana la 210 zile). De
asemenea, aproximativ 20% din dosarele
depuse sunt returnate pentru completari sau
clarificari, ceea ce indicd existenta unor
proceduri insuficient standardizate si a unor




scenariul de neinterventie, explicand consecintele mentinerii
cadrului actual, inclusiv imposibilitatea aplicarii efective a Legii
nr. 153/2025 si riscul de nealiniere la standardele europene. In
mod complementar, este necesara si o contextualizare a cadrului
normativ conex, pentru a demonstra de ce modificarea unui
singur act subsecvent nu este suficientd si de ce este justificata
interventia la nivel de hotdrare de Guvern.

cerinte neclare pentru solicitanti. Volumul
dosarelor depuse a crescut constant, fard o
ajustare corespunzatoare a cadrului procedural

si a resurselor administrative, ceea ce
accentueazd presiunea asupra autoritatii
competente.”

oin lipsa interventiei, situatia nedorita

identificata se va amplifica: procedurile actuale
vor continua sa fie aplicate neuniform, durata
procesului de autorizare va  ramane
imprevizibila, iar capacitatea institutionald va fi
insuficienta pentru a gestiona volumul tot mai
mare de cereri. Aceastd stagnare ar impiedica
aplicarea efectiva a Legii nr. 153/2025 si ar
mentine Republica Moldova in afara practicilor
europene de reglementare, ceea ce ar afecta
competitivitatea pietei si accesul pacientilor la
tratamente moderne.”

In sectiunea 3, autorii descriu solutiile propuse si justifici
necesitatea elabordrii actului normativ. Totusi, abordarea nu
respectd structura obligatorie stabilita de metodologia AIR,
intrucat inainte de prezentarea solutiei nu sunt formulate
obiectivele interventiei, care trebuie sd fie si exprimate in format
SMART (specifice, masurabile, realizabile, relevante si
incadrate Tn timp).

In sectiunea 3.1, autorii enumera procedurile noi introduse de
proiect, insa textul nu precizeazad in ce masura acestea urmaresc
atingerea unor rezultate masurabile sau cum contribuie ele la
solutionarea problemelor identificate 1n sectiunea 2.2.
Metodologia AIR impune ca obiectivele sa fie stabilite inaintea
descrierii solutiei, astfel incat sa fie clar ce se doreste sd se atinga
prin reglementare si cum va fi evaluat succesul acesteia.

Se accepta.
Sectiunea 3.1 a fost completat cu urmatorul
text:
,Obiective specifice:
— Asigurarea pana la 31 decembrie 2026 a unui
proces de autorizare structurat si transparent,
prin definirea clard a etapelor, termenelor si
responsabilitatilor.
— Armonizarea procedurilor nationale cu
legislatia UE intr-o proportie de cel putin 80%
pana la finele anului 2026.
— Reducerea duratei medii de evaluare a
dosarelor cu minimum 20% péana in 2027 prin
introducerea unor proceduri diferentiate.




— Cresterea gradului de conformitate a
titularilor de autorizatii prin aplicarea cerintelor
documentare standardizate, pana in 2027.

— Imbunititirea accesului la medicamente
inovatoare prin operationalizarea procedurilor
colaborative (EMA, OMS) pana in 2026.
Procedurile noi introduse in proiect sunt
concepute pentru a contribui direct si masurabil
la atingerea acestor obiective, prin reducerea
termenelor, cresterea eficientei administrative
si  facilitarea accesului pacientilor la
medicamente. Implementarea lor permite
evaluarea  succesului reglementarii  prin
indicatori clari precum durata medie de
evaluare, numarul de proceduri accelerate
utilizate sau gradul de conformitate a
dosarelor.”

”Procedura accelerata si procedura colaborativa
permit reducerea duratei de evaluare (indicator
masurabil), in timp ce procedura simplificata si
procedura conditionata contribuie la cresterea

.....

administrativ.,,

Sectiunea 4.3 prezintd intr-o manierd generala beneficiile
anticipate pentru mediul de afaceri, Insa nu realizeaza o analiza
de impact in sensul cerut de metodologia AIR. Textul este
predominant descriptiv fara a cuantifica efectele, fara a exprima
clar schimbarile administrative pentru operatorii economici si
farda a demonstra modul concret in care interventia propusa
reduce sau, eventual, genereaza costuri administrative. Conform
HG nr. 574/2024, analiza impactului asupra mediului de afaceri
trebuie sd includd elemente masurabile, diferentiere clara intre
costuri si beneficii, precum si o descriere a modului in care noul

Se accepta.
Sectiunea 4.3 a fost completat cu urmatorul
text:
,Impactul asupra diferitelor categorii de
operatori economici este diferentiat si
proportional: producdtorii si detinatorii de
autorizatii beneficiaza de reducerea poverii
administrative, distribuitorii de o mai buna
predictibilitate logistica, iar importatorii de
eliminarea unor verificari redundante.




cadru procedural modifica povara administrativd comparativ cu
situatia actuala. In forma prezenti, sectiunea nu prezinti
indicatori relevanti (timp economisit, numar de documente
eliminate, diminuarea etapelor procedurale, reducerea
evaluarea efectelor asupra operatorilor economici. De asemenea,
sectiunea nu evidentiazd in mod explicit cum va fi afectatd
fiecare categorie de parti interesate — producatori, detinatori de
autorizatii, distribuitori, importatori —, nici modul in care
procedurile noi (acceleratd, conditionatd, colaborativa etc.) se
reflectd 1n costurile sau obligatiile lor. Totodatd, nu este
prezentata situatia comparativa fatd de cadrul actual, ceea ce ar
permite aprecierea dimensiunii reale a impactului. Este necesara
si includerea unui rationament privind povara administrativa: ce
sarcini sunt eliminate, ce sarcini noi apar $i care este impactul
net asupra mediului de afaceri. In acelasi timp, sectiunea ar trebui
sa prevada riscuri sau eventuale dificultati de tranzitie asociate
implementdrii noilor proceduri.

Pentru IMM-uri, interventia prezintd avantaje
semnificative, intrucat standardizarea
cerintelor documentare si reducerea numarului
de etape administrative scad costurile
operationale. Procedura simplificata faciliteaza
participarea IMM-urilor pe piata, in timp ce
eliminarea documentelor redundante si
scurtarea termenelor de evaluare reduc in mod
direct povara administrativa.”

,Riscurile de tranzitie sunt limitate si se refera
n principal la adaptarea operatorilor la noile
clasificari si formulare; Totodata, impactul net
este pozitiv, deoarece sarcinile eliminate
(documente redundante, verificari
suplimentare, etape administrative neclare)
depasesc volumul minim de sarcini noi
introduse (clasificarea variatiilor)”

Sectiunea 6 prezintd doar in mod formal faptul ca proiectul a fost
publicat pe platforma particip.gov.md si cd a fost discutat intr-0
sedintd a grupului de lucru al Platformei consultative
permanente. Totusi, in forma actuald, aceastd sectiune nu
corespunde cerintelor metodologice prevazute de HG nr.
574/2024, care impun descrierea completa si transparentd a
procesului de consultare publica si a modului in care observatiile
partilor interesate au fost luate 1n considerare. Pentru
conformitate deplind, autorii ar trebui sa includd informatii
privind perioadele de consultare, numarul si tipul contributiilor
primite, principalele recomandari formulate de partile interesate,
precum si modul in care acestea au fost analizate sau integrate in
proiect.

Se accepta.

Sectiunea 6 a fost completat cu urmatorul text:
La data de 25 noiembrie 2025, proiectul a fost
examinat in cadrul sedintei Grupului de lucru al
Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii
de intreprinzator. Obiectiile si recomandarile
formulate in avizul grupului de lucru au fost
preluate si reflectate in tabelul de sinteza.

Ministerul  Sanatatii a supus proiectul
consultarii publice in perioada 11 noiembrie
2025 — 01 decembrie 2025. Proiectul a primit
avize din partea autoritatilor publice centrale,
institutiilor din domeniul sanatatii, asociatiilor
profesionale si reprezentantilor mediului de
afaceri. Aceste recomandari au fost examinate




individual, iar propunerile acceptate au fost
incorporate direct in textul proiectului sau
reflectate n tabelul de
sinteza.https://particip.gov.md/ro/document/sta
ges/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-
consultari-publice-proiectul-hotararii-
guvernului-cu-privire-la-autorizarea-de-
punere-pe-piata-a-medicamentelor/14127

Sectiunea 9 este insuficient detaliatd in raport cu cerintele
metodologiei AIR stabilite prin HG nr. 574/2024. Textul
identifica doar doud masuri generale — modificari in cadrul
normativ secundar si angajarea/instruirea a doi specialisti — insa
acestea nu constituie un plan de implementare in sensul cerut de
metodologie. Pentru ca sectiunea sa fie conforma, este necesara
prezentarea  termenelor de aplicare, responsabilitatile
institutionale, resursele necesare, indicatorii de rezultat si
mecanismul de monitorizare. Lipsesc etapele operationale
concrete, modul de actualizare a procedurilor interne ale
AMDM, eventualele ajustiri ale cadrului secundar conex,
precum si estimarea efortului administrativ sau a necesarului de
instrumente (formulare, proceduri, sisteme informatice). De
asemenea, nu sunt prevazuti indicatorii necesari pentru
monitorizarea aplicarii actului normativ, cum ar fi durata medie
a autorizarii sau timpul de procesare a variatiilor.

Se accepta.
Sectiunea 9 a fost completat cu urmatorul text:
(5)Aprobarea Ordinului ministrului sanatatii
privind aprobarea cerintelor specifice pentru
autorizarea de punere pe piatd a

medicamentelor de uz uman pana in decembrie
2026

ANALIZA PROIECTULUI

Legea nr.153/2025 defineste autorizatia de punere pe piata”
ca act permisiv eliberat de Agentia Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale in urma autorizarii unui medicament
de uz uman si a includerii acestuia in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor. Iar articolul 48 (Cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd) alin. (1) prevede — ”In vederea
obtinerii unei autorizatii de punere pe piata, solicitantul depune

Se accepta partial.
Notiunile mentionate(,,expertiza” ,,omologare”,
»inregistrare” )au fost excluse din proiect.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-autorizarea-de-punere-pe-piata-a-medicamentelor/14127
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o cerere la AMDM conform Regulamentului cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman, aprobat de catre
Guvern”. Adica, Guvernul In acest sens trebuie sd elaboreze
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman in care sa desfasoare procedura de depunere a cererii si
procedurii de eliberare a actului permisiv eliberat de AMDM —
autorizatia de punere pe piatd a medicamentelor. Insa, analizand
proiectul dat de act normativ, in viziunea noastrd, acesta
depaseste limitele cadrului legal mentionat. Desi Proiectul dat de
HG este intitulat ,,cu privire la autorizarea de punere pe piata a
medicamentelor” acest aproba inclusiv Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor care nu se referd la expres la
autorizatia de punere pe piatd a medicamentelor, ci prevede o
noud notiune/termen generald, neprevazuta de lege, si anume de
”autorizarea medicamentelor” - ca proces de expertiza,
omologare si inregistrare a medicamentelor. In primul rand
trebuie de tinut cont ca art.48 (1) prevede in denumirea
regulamentului cuvintele ”de uz uman”. In al doilea rand
atentionam cd Legea nr. 153/2025 reglementeaza in mod
exclusiv 0 singura procedurd/act permisiv:
autorizarea/autorizatia de punere pe piatd a medicamentelor.
Terminologia utilizatd in lege este constantd si uniforma, iar
efectul juridic al procedurii este eliberarea autorizatiei de punere
pe piatd de citre AMDM. Proiectul, in schimb, utilizeazd o
terminologie diferitd, precum ,autorizarea medicamentelor”,
,cerere de autorizare”, ,,proces de autorizare”, care nu se
regaseste in lege si care creeazd impresia unei proceduri mai
complexe, mai ample si diferite de cea reglementata de lege.
Proiectul invocd in mod eronat art. 47 alin. (1) ca temei
procedural, desi acest articol nu contine nicio dispozitie
referitoare la etapele procedurii administrative. Art. 47 alin. (1)
stabileste exclusiv conditia generald de acces la piata — si anume
cd medicamentele pot fi puse pe piata doar daca au autorizatie de




punere pe piata emisa ,,in conformitate cu prezenta lege”.
Proiectul introduce etape procedurale noi, precum ,,expertiza”,
»omologarea” si ,inregistrarea”, care nu sunt prevazute de
lege si nu pot fi addugate prin legislatie secundara. Definitia
expertizei ca proces de cercetare complexa realizat de un grup de
specialisti nu are temei in lege, intrucat legea stabileste clar ca
evaluarea dosarului si adoptarea deciziei sunt responsabilitatile
exclusive ale AMDM. ,,Omologarea” definitd ca proces de
recunoastere oficiala de catre Comisia Medicamentului a
rezultatelor expertizei si decidere a admiterii (sau respingerii)
inregistrarii medicamentului propus pentru autorizare, Nici nu
este mentionatd de lege. La fel, proiectul transforma
»inregistrarea” si Inscrierea In Nomenclator 1intr-o etapa
procedurala suplimentard cu caracter decizional, desi legea nu
prevede existenta unei astfel de etape. Nomenclatorul reprezinta
doar 0 evidenta administrativa a medicamentelor autorizate, nu
o procedura distinctd pentru care s-ar putea solicita plati sau
documente suplimentare.

Depunerea documentelor pe suport de hartie. Autorizatia de
punere pe piata este un act permisiv reglementat de Legea nr.
160/2011, iar aceastd lege impune In mod obligatoriu utilizarea
exclusiva a platformei SIA GEAP pentru depunerea si eliberarea
actelor permisive, fara cerinte de depunere fizica. Solicitarea de
a prezenta Modulul 1 pe hartie contravine direct legii, creeaza o
povara administrativd suplimentara si este incompatibilda cu
functionalitatile SIA GEAP, care gestioneazd intreg fluxul
documentar in format electronic.

Nu se accepta.

Pct. 10 din proiect se referda Modulul 1 din
dosarul de autorizare, care tine de partea
administrativa a dosarului, nu de partea
stiintifica.

Aici se prezinta acte emise de catre un alt stat,
astfel ca este necesara legalizarea actelor si se
refera la modul de recunoastere a actelor
oficiale emise de catre autoritatile altor state
pentru a fi utilizate in Republica Moldova,
publicat de Ministerul Afacerilor Externe al

Republicii Moldova. Aceastd cerintd nu
contravine Legii nr. 160/2011, deoarece
depunerea propriu-zisa a cererii si a

documentelor in SIA GEAP se realizeazda in




format electronic, insd actele oficiale emise in
exterior trebuie prezentate si in format fizic
pentru verificarea autenticitatii, aspect care nu
poate fi substituit prin transmiterea exclusiv
electronicd. Masura nu constituie o povara
administrativd suplimentard, ci o conditie
necesarda pentru validarea actelor straine
utilizate Tn procedura de autorizare.

In proiect Comisia Medicamentului este definitd ca un organ
consultativ, fara personalitate juridica, instituit prin ordinul
directorului AMDM, responsabil de procesul de expertiza,
omologare si inregistrare a medicamentelor. In acelasi timp,
proiectul ii conferd atributii care depasesc clar rolul sau
consultativ. Aceasta dispune inspectii, poate suspenda procedura
de autorizare pana la 12 luni 1n caz de refuz de inspectie, ia
decizii finale privind autorizarea medicamentelor si aproba, de
asemenea, proceduri de autorizare conditionatd in situatii de
urgenta. Practic, Comisia contribuie la formarea ordinului de
autorizare, care este emis de AMDM 1n baza deciziilor sale.
Aceste competente sunt tipice unui organ decizional si nu unui
organ consultativ. Legea nr. 153/2025, insa, nu prevede nicio
Comisie Medicamentului cu atributii decizionale. Conform legii,
decizia de autorizare a medicamentelor apartine exclusiv
AMDM, care evalueaza cererea, aproba prospectul, etichetarea
si publica informatiile relevante. Inspectiile sunt, de asemenea,
exercitate de AMDM, conform Capitolului XIV al legii, iar
Comisia nu poate dispune efectuarea lor. Singurele structuri
consultative prevazute in lege asista AMDM, dar nu pot lua
decizii administrative care afecteazd drepturile operatorilor
economici. Prin urmare, proiectul extinde ilegal atributiile
Comisiei, transforménd-o intr-un organ cu functii decizionale, de
control, de sanctionare si de autorizare.

Se accepta.
Se modifica, dupa cum urmeaza:

,40. Comisia Medicamentului poate solicita
efectuarea de inspectii la locurile de fabricatie,
la locurile de desfasurare a testelor nonclinice
sau a studiilor clinice, precum si la detinatorul
de autorizatie de punere pe piatd sau la
reprezentanta acestuia, pentru verificarea
conformitatii cu Bunele practici.

41. Tn cazul in care se dispune efectuare
inspectiei conform prevederilor pct. 40,
AMDM demareaza inspectia in conformitate cu
capitolul XIV din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.

42. In cazul in care solicitantul, detinitorul
si/sau fabricantul refuzd efectuarea inspectiei
prevazute la pct. 40, Comisia Medicamentului
este in drept sd propuna intreruperea procedurii
de autorizare a medicamentului.

43. Procedura de autorizare se suspenda pe o
perioada care nu va depdsi 12 luni de la data
solicitarii inspectiei, pand la prezentarea
raportului de inspectie in cadrul Comisiei
Medicamentului.




44. Raportul de inspectie se Intocmeste In
termen de cel mult 30 de zile lucratoare de la
data finalizarii inspectiei si se prezinta in
sedinta Comisiei Medicamentului.

46. Tn baza avizului pozitiv al Comisiei
Medicamentului, AMDM 1n termen de 10 zile,
se elaboreaza proiectul de ordin privind

autorizarea medicamentelor, care se aproba de
directorul AMDM.

74. Dupa emiterea avizelor de coordonatorii
desemnati pentru procedura colaborativa,
acestea se prezintd in sedintele Comisiei
Medicamentului, in cadrul carora se propune
autorizarea medicamentelor.”

10.

Regimul tarifar prevazut in proiect (p.21, 23, 57, 68, 75, 113-
116) reprezintda la fel o neconformitate aparte. Legea nr.
153/2025 nu prevede taxe sau tarife pentru autorizatia de punere
pe piatd si nu autorizeazd Guvernul sa stabileasca pldti pentru
etape procedurale inexistente la nivelul legii. Legea nr. 160/2011
prevede ca actul permisiv ,,autorizatia de punere pe piatd” este
gratuit, iar un regulament nu poate modifica natura juridicd a
unui act permisiv gratuit. Introducerea unor tarife pentru
»autorizare, expertizd, omologare si inregistrare” nu este doar
nelegala, ci si lipsita de temei, Intrucat aceste proceduri nu exista
in lege. De asemenea, prevederea potrivit careia neplata unei
taxe ar duce la suspendarea autorizatiei depaseste cadrul legal
primar, intrucat legea stabileste exhaustiv situatiile in care
autorizatia poate fi suspendati. In ceea ce tine de p.114 care
mentioneaza ca detindtorii autorizatiei de punere pe piata achita
taxe anuale de mentinere trebuie de atras atentia ca Legea
nr.160/2011 nu prevede astfel de taxe anuale de mentinere a
autorizatiilor. Legea prevede costuri pentru obtinerea si

Nu se accepta.
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
reglementeaza expres existenta si necesitatea
achitarii taxei de autorizare in procesul de
obtinere a autorizatiei de punere pe piatd, prin
urmatoarele prevederi:
Art. 49 alin. (1) pct. 6) prevede ca la cererea de
autorizare trebuie anexat documentul care
confirma achitarea taxei pentru dosarul de
autorizare.
Art. 51 alin. (1)—(4), pentru toate procedurile
de autorizare (generald, simplificata,
colaborativa, acceleratd), termenul incepe sa
curgd doar dupd depunerea unei cereri valide si
achitarea taxei de autorizare.
Art. 60 alin. (5), AMDM trebuie sa finalizeze
procedura de eliberare a autorizatiei de punere
pe piatd in termen de pana la 210 zile de la




reperfectarea actelor permisive si din momentul in care agentul
economic a obtinut actul permisiv orice plata suplimentard poate
fi perceputa ca o plata anuala suplimentara celor fiscale (impozit
pe venit, etc.). Sau cel putin astfel de costuri urmeaza a fi incluse
in costul actului permisiv eliberat de AMDM. Potrivit art. 9.
(Taxa de eliberare a actului permisiv) a Legii nr.160/2011 orice
plata efectuatd autoritatilor emitente, care tine direct sau indirect
de emiterea unui act permisiv, va fi stabilitd in act legislativ.
Platile stabilite pentru emiterea actului permisiv si pentru
serviciile aferente emiterii nu trebuie sa depaseasca costurile de
elaborare §i emitere a actului permisiv in cauza si de prestare a
serviciilor aferente sau totalitatea veniturilor obtinute din platile
respective nu trebuie sd depaseascad costurile aferente emiterii
actelor permisive. In procesul examindrii cererii de eliberare a
actului permisiv, la eliberarea acestuia, precum si in procesul
realizarii functiilor de supraveghere si de control in privinta
actului permisiv, autoritatea emitentd nu este in drept sa oblige
direct sau indirect solicitantul sau detindtorul actului permisiv sa
obtind de la emitent contra plata alte servicii sau acte permisive.

depunerea cererii valide si achitarea taxei de
autorizare.

Prin urmare, proiectul hotararii nu instituie
taxe noi si nu modifica natura juridica a
autorizatiei, ci operationalizeaza obligatii deja
prevazute in legea organica speciala.

COMPANIA
NATIONALA DE
ASIGURARI iN
MEDICINA
26.11.2025 Nr. 01-
02/7437

La pct. 27 s1 33, in scopul asigurarii coerentei cadrului normativ,
propunem substituirea termenului ,,oprirea cronometrului” cu
termenul ,,stop cronometru”, care este definit la art.2 pct. 88 din
Legea nr.153/2025 cu privire la medicamente.

Se accepta.

Pct. 27 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,in cazul in care, pe parcursul expertizei se
constatd ca documentele si informatiile
transmise nu sunt conforme, solicitantului i se
inainteazd lista obiectiilor, iar termenul de
autorizare se suspenda cu ,,stop cronometrului”
pana la furnizarea de catre solicitant a
informatiei suplimentare.”

Pct. 33 a fost reformulat dupa cum urmeaza:

,In cazul in care se constatd lipsuri sau
neclaritdti dupd expertiza de laborator, se
transmite solicitantului o notd cu solicitari de




completare iar intervalul de timp prevazut
pentru autorizare se suspendda cu "stop
cronometrului" pana la indeplinirea solicitarilor
in termenii stabiliti in pct. 35.”

Se impune clarificarea rolului Comisiei Medicamentului,
deoarece conform notiunii de la subpct. 2.5 este organ
consultativ, iar potrivit pct. 46, 60 subpct. 60.8, 73, 90, etc.,
Comisia Medicamentului are un rol decizional in procesul de
autorizare a medicamentelor

Se accepta.

60.8. 1n baza avizului pozitiv a Comisiei
Medicamentului, AMDM, 1in termen de o zi
lucratoare, elaboreaza proiectul de ordin
privind autorizarea medicamentelor de uz
uman;

75. In baza avizului pozitiv a Comisiei
Medicamentului, AMDM in termen de pana la
cinci zile lucratoare, elaboreaza proiectul de
ordin privind autorizarea medicamentelor de uz
uman prin procedura colaborativa, cu
informarea solicitantului si a OMS in termen de
pana la 10 zile

95. Rapoartele finale se prezintd in sedinta
Comisiei Medicamentului, care emite un aviz
consultativ asupra autorizarii medicamentelor.

La pct. 49, propunem substituirea sintagmei ,,Medicamentul
corespunde” cu sintagma ,Medicamentul trebuie sa
corespundd”, pentru a evidentia caracterul imperativ al obligatiei
de conformitate a medicamentului cu parametrii stabiliti la etapa
autorizarii.

Nu se accepta.

Sintagma propusd ,,Medicamentul trebuie sa
corespundd” nu este necesara, intrucat cuvantul
»corespunde” exprima deja obligatia In context
normativ, avand valoare imperativd. Totodata,
cuvantul ,,trebuie” exprima obligatia, caracterul
imperativ al unei actiuni, fiind un verb modal cu
valoare de obligativitate, insa utilizarea acestuia
nu aduce un plus de claritate fatd de formularea
actuald, care reflectd deja cerinta obligatorie de
conformitate a medicamentului cu parametrii
stabiliti la etapa autorizarii




In vederea respectarii principiului unicitatii reglementarii si intru
evitarea dublarii normelor, propunem excluderea pct. 62 si
subpct. 63.1-63.3 din Regulament, dat fiind faptul ca aspectele
prevazute in aceste norme sunt deja reglementate la art. 62, alin.
(2) —alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Se accepta.

Punctul 62, precum si subpunctele 63.1-63.3 au
fost consolidate si reformulate intr-un singur
punct:

,62. In cazul autorizarii conditionate a unui
medicament, detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd are obligatia de a Indeplini conditiile
stabilite de AMDM in conformitate cu art. 62
alin. (2) — (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.”

Subpct. 63.4-63.6. nu se pot conforma prevederilor punctului 63,
din care cauza recomandam includerca normelor de Ia
subpunctele respective Tn puncte separate.

Se accepta.
Subpunctele 63.4-63.6 au fost divizate in

puncte distincte, cu renumerotarea
corespunzatoare:

63.

64.

65.

Consideram necesara excluderea pct. 75 si 93, intrucat dubleaza
reglementdrile din capitolul IV. TARIFE.

Se accepta partial.

Punctele 75 si 93 se referd la metode de
autorizare diferite si sunt plasate in capitole
distincte. Pentru o mai buna clarificare a
punctului, propunem reformularea acestuia
dupa cum urmeaza:

,77. Conform Hotararii Guvernului nr.
348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile
prestate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, tarifele pentru
autorizarea medicamentelor prin procedura
colaborativa de autorizare, precum si pentru
modificarile postautorizare, se aproba de catre
Guvern.”




,97. Plata pentru autorizarea medicamentelor
prin procedura accelerata de autorizare, precum
si pentru modificarile postautorizare, se aproba
de Guvern”

In scopul prezentirii clare si fira redundante a prevederii de la
pct. 78, recomanddm reformularea acesteia dupa cum urmeaza:
,»78. Coordonatorii desemnati pentru procedura colaborativa
verificd dosarul privind variatiile, prin comparare cu dosarul
precalificat de OMS, in scopul confirmarii corespondentei
acestuia”.

Se accepta.
Pct. 80 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Dosarul privind variatiile se verificd cu
dosarul precalificat de OMS si  determina
corespondenta acestuia cu dosarul precalificat
de OMS de coordonatorii desemnati pentru
procedura colaborativa.”

8. Luand in considerare cd decizia finala de aprobare a variatiilor
apartine Comisiei Medicamentului si nu coordonatorilor
desemnati, dupa cum reiese din formularea pct. 79, recomandam
substituirea 1n acest punct a sintagmei ,,avizelor de aprobare” cu
sintagma ,,avizelor de examinare”.

Se accepta.
Pct. 81 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,Dupd emiterea avizelor de examinare a
variatiillor de coordonatorii desemnati pentru
procedura colaborativd cu privire la variatii,
acestea se prezinta in cadrul sedintei Comisiei
Medicamentului.”

La pct. 81, consideram necesara divizarea continutului acestuia
in doud puncte distincte, intrucat contine doud reglementari
diferite ca obiect si continut normativ. Prima stabileste cazurile
de aplicare a procedurii accelerate, iar a doua prevede termenul
si obligatile AMDM privind finalizarea acestei proceduri
(,,LAMDM 1ia toate masurile pentru a se asigura cd procedura de
eliberare a autorizatiei de punere de piatd a medicamentului
conform procedurii accelerate de autorizare se finalizeaza in
termen de pana la 10 zile lucratoare, conform prevederilor art.
61, alin. (4) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.”).

Se accepta.

Pct. 83 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Procedura de autorizare acceleratd se aplica
pentru medicamentele aprobate de autoritatile
regulatorii: EMA (procedurd centralizatd),
autoritatile competente ale statelor membre UE
(procedura descentralizata, procedura de
recunoasterea mutuald) sau tarile prevazute la
art. 1, alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.”

Pct. 84 a fost formulat dupa cum urmeaza:

»~AMDM ia toate masurile pentru a se asigura
ca procedura de eliberare a autorizatiei de
punere de piatd a medicamentului conform




procedurii  accelerate de autorizare se
finalizeazda in termen de pana la 10 zile
lucratoare, conform prevederilor art. 61, alin.
(4) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.”

10.

La pct. 82, recomanddm revederea sau reformularea acestei
prevederi, in baza urmatoarelor constatari:
desi pct. 82 se referda concomitent la medicamente orfane,
medicamente de uz pediatric si medicamente pentru terapie
avansata, subpunctele 82.1 si 82.2 reglementeaza exclusiv
regimul medicamentelor orfane. Aceastd abordare genereaza
neclaritate si lipsd de coerentd legislativd, intrucat nu sunt
prevazute norme corespunzdtoare si pentru celelalte doud
categorii de medicamente mentionate; potrivit cadrului legal
aplicabil, includerea unui medicament in Nomenclator este
posibila doar dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piata.
Formularea de la subpct. 82.1, care sugereazd includerea in
Nomenclator in temeiul desemnarii ca medicament orfan, nu
reflecta aceastd cerinta legald si poate genera interpretdri eronate.

Se accepta.
A fost modificat, dupa cum urmeaza:
”85. Medicamentele orfane, de uz pediatric si
medicamentele pentru terapie avansata aplica
cerere pentru procedura accelerata.

86. Pentru autorizarea medicamentelor orfane:
86.1 medicamentul desemnat ca orfan este
inclus  in  Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, cu indicarea statutului de
medicament orfan;

86.2 autorizatia de punere pe piatd acordata
pentru un medicament orfan cuprinde numai
indicatiile terapeutice care indeplinesc criteriile
prevazute la art. 2, pct. 55 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente. Aceasta
unei autorizatii de punere pe piatd separate
pentru alte indicatii care nu sunt desemnate ca
orfane.

11.

Propunem reformularea pct. 84 dupa cum urmeaza: ,,84. In cazul
in care, in urma evaluarii, AMDM nu dispune de informatii
suficiente pentru a formula concluzii privind calitatea, siguranta
sau eficacitatea produsului, solicitantului i se cere prezentarea
integrala a dosarului.” Reformularea este propusa pentru a
asigura claritate si predictibilitate juridica, prin precizarea
situatiilor care justificd solicitarea dosarului integral —

Se accepta.
Pct. 89 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,,In cazul in care, in urma evaluirii, AMDM nu
dispune de informatii suficiente pentru a
formula concluzii privind calitatea, siguranta
sau eficacitatea produsului, solicitantului i se
cere prezentarea integrala a dosarului.”




respectiv, lipsa informatiilor suficiente sau existenta dubiilor
privind calitatea, siguranta ori eficacitatea medicamentului.

12. | < . < Comentariu.

a pct. 87, recomandam specificarea expresda a documentelor - . . o
supuse verificarii pentru conformitate cu cele aprobate de EMA AMDM opereaza cu date pubhce,‘ ‘??pombﬂe
(procedura centralizatd), autoritatile competente ale statelor pe paginile ~web ale autorlta}‘gllczr de
membre UE (procedurd descentralizatd sau de recunoastere reglementare. In acest Sens, S¢ ‘meﬁca toate
mutuald) ori de statele prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. actele prqzentate de cgtre S(ZhAC itant. Toate

datele verificate se mentioneaza in raportul de
153/2025, avand in vedere cd nu toate documentele din lista de | evaluare, intocmit de expert
depunere enumerate la subpct. 83.1-83.9 corespund integral cu
cele din procedurile respective. Totodata, se impune clarificarea
modului in care AMDM va obtine acces la actele aprobate in alte
jurisdictii.

13. In vederea reglementarii caracterului optional al contestarii Pet. 102 a fi fSe aclc elzlta. . -
deciziei de respingere, la pct. 97 cuvantul ,,depune” se va ct. a fost retormu %t Upa cunl urmeaza.
substitui cu cuvintele ,,poate depune”. ,,In_te_:rt_nen de 30 d_e zile de la_ Qata PTIMIT

deciziei de respingere, solicitantul are
posibilitatea sa depuna la AMDM o contestatie,
insotita de justificari detaliate.

14. Totodata, la pct. 106, se impune inlocuirea termenului ,,noul Se accep ta.v .
certificat de Inregistrare” cu termenul actual ,,noua autorizatie de Pet. 1.1]j a fost refomglgt dupa cum urme a%a:
punere pe piafd”. . Detlnatoi'ul autorizatiei de punere pe piatd

’ informeaza AMDM despre data introducerii
seriilor care corespund cu noua autorizatie de
punere pe piata.”

15. Se accepta.

La pct. 112, recomanddam modificarea destinatarului notificarii,
prin inlocuirea termenului ,,producdtorul” cu sintagma
»detinatorul autorizatiei de punere pe piatd”, precum si
completarea prevederii cu momentul de la care curge termenul
de 60 de zile pentru informare.

Pct. 117 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»~AMDM informeazd 1n scris detinatorul
autorizatiei de punere pe piata despre retragerea
autorizatiet de punere pe piatd a
medicamentului in termen de pana la 60 de zile
de la data emiterii deciziei de retragere.”




16.

La pct. 8 din Anexa nr. 3 la Regulament, sugeram completarea
prevederii de la subpct. 8.1 cu cerinte specifice pentru cererile
bibliografice, Tn mod similar structurii detaliate de la pct. 8.2, de
altfel informatia prezentatd la aceastd sectiune nu va fi completa.

Se accepta.

La pct. 8 din Anexa nr. 3 a fost formulat dupa
cum urmeaza:

,»3.1.1 pentru autorizarea medicamentului cu
cerere bibliografica, solicitantul furnizeaza un
document concis, care sa rezume motivele si
dovezile utilizate pentru a demonstra ca
substanta/substantele active ale
medicamentului au o utilizare bine stabilita, cu
un nivel acceptabil de siguranta si eficacitate.”

Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al
Republicii Moldova
Nr.03-3427 din

Referitor la anexa nr.1-proiectul Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor:

03.12.2025
L La pct.1, norma expusd prevede ca, ,,Regulamentul cu privire ) S'e accepta partial o <
la autorizarea medicamentelor este elaborat in temeiul art.48, | Denumirea proiectului a fost reformulata dupd
alin.(1) din Legea nr.153/2025 cu privire la medicamente”. cum - urmeaza. -Regulamentul cu privire la
Potrivit art.48, alin.(1), ,,In vederea obtinerii unei autorizatii de aut((j).r izared | dz P unere” pe paja  a
punere pe piata, solicitantul depune o cerere la Agentia medicamentelor de uz uman™, . .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) conform De asemenca, Anexa nr. 1 a fost aJusta‘Fa,' fiind
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz | feformulatd ca , Regulamentul cu privire la
uman, aprobat de catre Guvern.”. In acest sens, considerim autorizarea me.dlcamerlteIAo r d? uz uman,
oportun de adus in concordantd denumirea proiectului conform Anexei S 1 Intrucat Legea nr.
Regulamentului cu denumirea prevazuta de Legea nr.153/2025. 153/?025 cu_ privire la m? dlca}mente face
referire la Regulamentul prevazut in anexa 1 la
hotdrarea Guvernului.
2. Se accepta partial.

La pct.2, se introduc urmatoarele notiuni: ,autorizarea
medicamentelor”; ,.expertizd”; ,inregistrare”; ,,omologare”.
Mentionam ca, art.2, pct.5 din Legea nr.153/2025 defineste




»autorizatia de punere pe piatd” ca act permisiv eliberat de
AMDM 1in urma autorizarii unui medicament de uz uman si a
includerii acestuia in Nomenclatorul de stat al medicamentelor.
Prin urmare, notiunile mentionate in proiect nu sunt prevazute de
lege si nu pot fi incluse in acte normative secundare.

Subsidiar, art.47, alin.(1) stabileste ca, pe piata din Republica
Moldova se plaseazd doar medicamente pentru care a fost
eliberatd autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu
prevederile prezentei legi.

Notiunile mentionate (,,expertiza”
,omologare”, , Inregistrare” )au fost excluse
din proiect.

Cu referire la definitia ,,Comisia Medicamentului” (subpct.2.5),
care prevede cd aceasta este un organ consultativ, fara
personalitate juridicd, instituitd prin ordinul directorului
AMDM, responsabil de procesul de expertiza, omologare si
inregistrare a medicamentelor, mentiondim ca Comisiei
Medicamentului 1 se atribuie competente care depasesc rolul
consultativ, potrivit unor norme din proiect, precum ar fi:

Pct.42. ,,Comisia Medicamentului este In drept sa intrerupa
procedura de autorizare a medicamentului’;

- pct.43. ,,Procedura de autorizare se suspenda pe o perioada care
nu va depdsi 12 luni de la data solicitdrii inspectiei, pana la
adoptarea deciziei finale a Comisiei Medicamentului, Tn baza
raportului de inspectie prezentat”; pct. 46. ,in baza deciziei
pozitive a Comisiei Medicamentului, AMDM 1in termen de 10
zile, se elaboreaza proiectul de ordin privind autorizarea
medicamentelor, care se aproba de directorul AMDM”;

- pct.72. ,,Dupd emiterea avizelor de coordonatorii desemnati
pentru procedura colaborativa, acestea se prezinta in sedintele
Comisiei Medicamentului, in cadrul carora se decide asupra
autorizarii medicamentelor.”

Astfel, consideram necesar revizuirea normelor prenotate, in
vederea conformadrii acestora cu prevederile Legii nr.153/2025.

Se accepta.
Se modifica, dupd cum urmeaza:

”40. Comisia Medicamentului poate solicita
efectuarea de inspectii la locurile de fabricatie,
la locurile de desfasurare a testelor nonclinice
sau a studiilor clinice, precum si la detinatorul
de autorizatie de punere pe piatd sau la
reprezentanta acestuia, pentru verificarea
conformitatii cu Bunele practici.

41. Tn cazul In care se dispune efectuare
inspectiei conform prevederilor pct. 40,
AMDM demareaza inspectia in conformitate cu
capitolul XIV din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.

42. In cazul in care solicitantul, detinitorul
si/sau fabricantul refuza efectuarea inspectiei
prevazute la pct. 40, Comisia Medicamentului
este in drept sd propuna intreruperea procedurii
de autorizare a medicamentului.

43. Procedura de autorizare se suspenda pe o
perioadd care nu va depasi 12 luni de la data
solicitdrii inspectiei, pana la prezentarea




raportului de inspectie in cadrul Comisiei
Medicamentului.

44. Raportul de inspectie se Intocmeste In
termen de cel mult 30 de zile lucratoare de la
data finalizarii inspectiei si se prezinta in
sedinta Comisiei Medicamentului.

46. Tn baza avizului pozitiv al Comisiei
Medicamentului, AMDM 1n termen de 10 zile,
se elaboreaza proiectul de ordin privind

autorizarea medicamentelor, care se aproba de
directorul AMDM.

72. Dupa emiterea avizelor de coordonatorii
desemnati pentru procedura colaborativa,
acestea se prezintd in sedintele Comisiei
Medicamentului, in cadrul carora se propune
autorizarea medicamentelor.”

La pct.10, se prevede ca, ,,La cererea de autorizare se anexeaza
dosarul de autorizare, intocmit conform cerintelor prevazute in
Anexa nr. 2 la prezentul regulament, modulul 1 se prezinta pe
suport de hartie, iar restul dosarului — Tn format electronic, intr-
un singur exemplar”. In context, evidentiem, ci autorizatia de
punere pe piatd este un act permisiv, inclus Tn Nomenclatorul
actelor permisive, expus in anexa nr.1 la Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizarea a activitdtii de
intreprinzator. Prin urmare, norma referitor la prezentarea
modului 1 pe hartie urmeaza a fi revazuta, deoarece este o povara
administrativd pentru solicitantii de autorizatii si contravine
normelor Legii nr.160/2011, care stabilesc obligativitatea
utilizarii Sistemului informational automatizat de gestionare si
eliberare a actelor permisive (SIA GEAP) in calitate de ghiseu

Nu se accepta.
Pct. 10 din proiect se refera Modulul 1 din
dosarul de autorizare, care tine de partea
administrativd a dosarului, nu de partea
stiintifica.




unic pentru depunerea cererilor pentru obtinerea actelor
permisive, precum si eliberarea actelor permisive.

La pct.96-112, art.66-67 din Legea nr.153/2025 prevad
temeiurile privind refuzul acordarii autorizatiei de punere pe
piata si procedura de suspendare sau retragere a autorizatiei de
punere pe piatd, care constituie norme juridice primare. Astfel,
recomandam examinarea necesitdtii includerii acestor norme in
proiectul Regulamentului, urmand ca pentru evitarea
reproducerii normelor complementare, sa se faca trimitere la
normele stabilite de lege.

Se accepta.

La pct.114 fost formulat dupa cum urmeaza:

,» In cazuri de urgenta previzute la art 67 alin 4
lit a) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente ,in vederea protejarii sanatatii
publice, AMDM suspenda folosirea pe
teritoriul  Republicii  Moldova a unui
medicament autorizat.”

La pct.101 fost formulat dupa cum urmeaza:

»<Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale respinge cererea de autorizare a unui
medicament in cazurile prevazut la art. 66 din
Legeanr. 153/2025 cu privire la medicamente.”

Centrul De
Armonizare a
Legislatiei
Nr. 31/02-126-
12161 din
1 decembrie 2025

Analiza comparativd a transpunerii dispozitiilor Directivei
2001/83/CE

Ca urmare a examinarii prevederilor proiectului national din
Anexa nr. 3 la proiectul Regulamentului privind autorizarea
medicamentelor, prin prisma dispozitiilor Anexei I (Partea I) din
Directiva 2001/83/CE, se constatd ca proiectul national a utilizat
0 tehnicd de transpunere prin reformulare si substituire a
termenilor din actul UE (de exemplu: exhaustiv/detaliat; produs
medicamentos/medicament; specialist/expert; sumare/rezumate;
structura/formula; materiale de baza/materiale de start;
permanent/standard;  evaludri/examinari;  modul/sectiune;
cercetator/investigator; securitate/siguranta, sumar

Se accepta partial.

Mentiondm c¢d@ anumite termene, precum
«medicament» si «produs medicamentosy, sunt
deja definite in Legea nr. 153/2025 ca
«medicament». Prin urmare, terminologia
utilizatd in actele normative subsecvente
trebuie sa coincida cu cea stabilitd in actul
normativ primar.




detaliat/prezentare; adversa/nefavorabila;
componente/constituenti;  analize/teste; ~ imagine/sinopsis;
document autonom/document de sine statitor; lot/serie;

administrat/aplicat; materiale/preparate; etc.), care afecteaza
claritatea transpunerii, precum si corespondenta exactd cu
cerintele si nivelul de detaliu impus de cadrul european, or
transpunerea prevederilor din Anexa I a Directivei necesita o
preluare exactd, fard devieri, astfel Incat sd fie asigurata
conformitatea si integritatea continutului dosarului standardizat
pentru autorizare.

Totodatd,  pentru  asigurarea  claritatii
transpunerii, unii termeni au fost reformulati
dupa cum urmeaza:

Tn proiect, termenul «materii de start» a fost
inlocuit cu sintagma «materii de bazay;
«standard» — «permanent»;

«investigator» — «cercetatory;

«sigurantd» — «securitatey;

«nefavorabila» — «adversay;

«constituenti» — «componentey;

«teste» — «analizey;

«sinopsis» — «imaginey;

«document de sine statitor» — «document
autonomy»;

«aplicaty — «administraty.

Tn context, Anexa nr. 3 la proiectul Regulamentului privind
autorizarea medicamentelor urmeaza a fi revazuta integral prin
prisma terminologiei si structurii prevazute de Anexa I, Partea |
din Directiva 2001/83/CE, in vederea asigurarii unei transpuneri
fidele a cerintelor acesteia, dar si suplimentar, in partea ce tine

de:

— Punctul 2.3 din proiect prevede ca,solicitantul identifica tipul
de cerere si precizeazd, de asemenea ce mostrele sunt
prezentate”, pe cand actul UE, la pct. 2.3, stabileste in mod
expres ca ,,solicitantul specifica tipul cererii si, in cazul in care
existd mostre, le indicd”. Prin urmare, formularea proiectului
este una defectuoasa si nu reproduce in mod exact cerinta actului
UE, ceea ce poate afecta calitatea transpunerii;

— Punctul 2.4 — 6 din proiectul national privind cerintele privind
datele administrative, dar si sumarul caracteristicilor produsului,

Nu se accepta.

Modulul 1, la care se face referire, tine de partea
administrativd a dosarului, nu de partea
stiintifica.

Normele europene aplicabile autorizarii
medicamentelor reprezintd un subiect distinct
de negociere in cadrul procesului de aderare la
UE. Republica Moldova a solicitat o perioada
de tranzitie pentru punerea in aplicare a unor
prevederi ale acquis-ului, inclusiv articolul 8
alin. (2) din Directiva 2001/83/CE (,,autorizatia
de punere pe piata poate fi acordatd doar unui
solicitant stabilit in Comunitate™) si articolul 2
din  Regulamentul (CE) nr. 726/2004
(,,detinatorul autorizatiei de punere pe piatd
trebuie sd fie stabilit In Comunitate si este
responsabil pentru plasarea pe piatd a




etichetarea si prospectul insotitor asigurd o transpunere
neuniforma a prevederilor pct. 1.2 si 1.3 din actul UE, or acesta
omite anumite elemente obligatorii prevazute de legislatia
europeand (precum includerea datelor privind importatorul,
prezentarea machetelor si a RCP-urilor aprobate in statele
membre) si introduce cerinte suplimentare care nu rezultd din
actul UE (supralegalizare, documente OMS, proceduri
alternative la GMP, conditia comercializarii simultane cu
Romania). In consecintd, dispozitiile proiectului nu reflecta
integral si fidel structura si continutul formularului de cerere, al
documentatiei administrative si al cerintelor privind RCP,
etichetarea si prospectul prevazute de cadrul european pentru
statele membre ale UE;

— Punctul 8 din proiectul national introduce cerinte specifice
pentru diferite tipuri de cereri, Insa, potrivit pct. 1.5 din actul UE,
acestea ar trebui sd reprezinte transpunerea integrala a
prevederilor din Partea II a Anexei I la Directiva. Proiectul
recurge la o prezentare generalizata a acestor prevederi, ceea ce
conduce la o transpunere incompleta si neconforma cu nivelul de
detaliu impus de legislatia europeana

medicamentului”). La etapa actuala, in lipsa
statutului de stat membru si pana la finalizarea
negocierilor  privind  aceastd  tranzitie,
Republica Moldova nu poate aplica aceste
dispozitii in forma lor integrald, motiv pentru
care este necesara mentinerea unor reguli
nationale suplimentare care sda asigure
functionalitatea procedurilor de autorizare.

Referitor la pct. 2.3, formularea din proiect este
adaptata cadrului national, avand in vedere art.
48, alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente, potrivit caruia solicitantul
poate fi o entitate inregistratd in Republica
Moldova sau in statul
fabricantului/detinatorului.

In practica, in Republica Moldova nu se depun
dosare exclusiv din statele membre UE, ci
dosare provenind din jurisdictii diverse, in care
prezentarea mostrelor poate fi obligatorie sau
necesara pentru evaluarea completd. Din acest
motiv, proiectul precizeaza in mod explicit
situatiile Tn care solicitantul trebuie sa indice
mostrele prezentate si, respectiv, cazurile In
care acesta este scutit de prezentarea mostrelor
(pct. 30). Aceasta clarificare este necesara
pentru aplicabilitatea practica a procedurii in
Republica Moldova s1  nu  afecteaza
corectitudinea transpunerii, ntrucat sensul
normei europene respectiv  obligatia
solicitantului de a declara existenta sau
inexistenta mostrelor — este mentinut in mod
substantial.




Cerintele prevazute la pct. 2.4—6 sunt adaptate
cadrului national si domeniilor nereglementate
de actul UE. Regulamentul european se aplica
exclusiv statelor membre, care dispun de
mecanisme comune de verificare
(EudraGMDP, baze de date EMA, recunoastere
administrativda mutuald) si unde nu sunt
necesare cerinte precum apostilarea sau
documentele OMS. Tn Republica Moldova,
aceste instrumente nu sunt disponibile, iar
legislatia  nationald  impune  proceduri
suplimentare pentru validarea actelor emise Tn
alte state si confirmarea identitatii dosarelor.
Totodata, unele elemente din formularul UE
(importatorul UE, RCP-uri aprobate in state
membre) nu sunt aplicabile In afara pietei
interne UE. Proiectul transpune continutul
esential al cerintelor europene, completandu-le
acolo unde este necesar pentru aplicabilitate
practica.

Analiza  comparativi  a  transpunerii
Regulamentului (CE) nr. 1234/2008

dispozitiilor

Sectiunea 1 (pct. 1 — 4) din Capitolul | al proiectului
Regulamentului cu privire la aprobarea variatiilor postautorizare,
prevazut in Anexa nr. 2 la hotdrare (denumit in continuare —
proiectul Regulamentului) stabileste obiectivul, domeniul de
aplicare, dar si include definirea unor notiuni specifice
domeniului reglementat, in concordanta cu art. 1 — 2 din
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008. Totodata, definitiile
notiunilor de ,,validarea cererii” si ,.expertiza specializatd a

Se accepta.
Termenii «validarea cererii» si «expertiza
specializatd a variatiilor» au fost clarificati, iar
explicatiile corespunzatoare au fost introduse n
tabelul de concordanta.




variatiilor”, prevazute in proiect la pct. 4.6 si 4.7 si identificate
ca prevederi cu specific national, vor fi incluse in tabelul de
concordantd, insotite de angajamentul autorului si explicatiile de
rigoare, prin care se confirma ca acestea nu depasesc obiectul de
reglementare al actului UE si nu supra reglementeazd domeniul,
in conformitate cu cerintele pct. 9 din Anexa nr. 2 la
Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin HG nr.
1171/2018.

Sectiunea 2-a (pct. 5-8) din Capitolul 1 al proiectului
Regulamentului reglementeaza clasificarea modificarilor,
precum si modificarile care conduc la revizuirea informatiilor
referitoare la produs in corespundere cu prevederile art. 3 si 6 din
Regulamentul UE. Totodatd, va fi necesard examinarea
includerii prevederilor art. 6a, introduse prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/1701, privind anumite modificari ale
informatiilor chimice, farmaceutice si biologice, intrucat
proiectul national nu a avut in vedere aceasta recentd modificare
a actului UE de baza si nu contine o prevedere similara.

Se accepta partial.
AMDM va aproba un nou ghid privind variatiile

Sectiunea a 3-a (pct. 9 - 10) din Capitolul | al proiectului
Regulamentului atribuie autoritatii nationale competente,
respectiv AMDM, responsabilitatea de a elabora si aproba, prin
ordin, Ghidul de aplicare a procedurilor privind examinarea
variatiilor, detaliind categoriile de wvariatii, prin preluarea
obligatiei prevazute la art. 4 din Regulamentul UE, conform
careia Comisia Europeand trebuie sa elaboreze si sa publice
orientiri in domeniul respectiv. In continuare, Sectiunea 4-a (pct.
11 - 13) din proiect prevede mecanismul de consultare si obtinere
a recomanddrilor pentru clasificarea variatiilor neprevazute,
implicand solicitarea de catre detinator, emiterea recomandarii
de catre AMDM in termen de 60 de zile si, dacad este cazul,
consultarea Comisiei Medicamentului Tnainte de examinarea

Se accepta partial
Prevederea a fost ajustatd pentru a clarifica
faptul ca ghidul AMDM se elaboreaza si se
actualizeaza 1n baza orientarilor relevante ale
Comisiel Europene, adaptate la cadrul national,
intrucdt mecanismele prevazute la art. 4 din

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 sunt
aplicabile exclusiv statelor membre. La
aderarea  Republicii  Moldova la UE,

regulamentele europene vor avea aplicabilitate
directa, iar ghidurile UE vor deveni obligatorii
in forma lor integrala.

Pct. 9 a fost reformulat dupa cum urmeaza:




modificarii, astfel instituindu-se o procedurd nationala similara
cu cea prevazuta la art. 5 din actul UE.

~AMDM elaboreaza si aproba, prin ordin,
Ghidul, in baza orientarilor relevante ale
Comisiei Europene de aplicare a procedurilor
privind examinarea variatiilor (in continuare -
ghid) cu privire la detaliile diferitelor categorii
de modificari, la aplicarea procedurilor
prevazute in capitolul II si III din prezentul
regulament, precum si la documentatia de
transmis in temeiul respectivelor proceduri.,,

Pct. 10 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,Ghidul mentionat la pct. 9 se actualizeaza
periodic, tindnd cont de evolutiile cadrului
normativ al Uniunii Europene si de actualizarea
orientarilor Comisiei Europene de aplicare a
procedurilor privind examinarea variatiilor.”

Sectiunile 1 — 3 din Capitolul 1l al proiectului Regulamentului
prevad procedura de notificare a modificdrilor de importanta
minord de tip A si tip IB, precum si procedura aprobarii
prealabile a modificarilor de importantd majora de tip II, partial
in conformitate cu dispozitiile art. 13a — 13c din actul UE.
Analiza transpunerii releva ca, prevederile nationale necesitd a fi
revizuite, deoarece nu reflecta integral ultimele modificari aduse
actului UE de baza prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1701,
care a actualizat procedurile pentru modificarile minore de tip
IA, dar si aprobarea prealabila a modificarilor majore de tip IL
In plus, proiectul national introduce elemente administrative
suplimentare, neprevazute de actul UE, si care necesitd a fi
integrate si justificate corespunzitor in tabelul de concordanta.
Astfel, proiectul national urmeaza a fi revizuit in partea
referitoare la procedura de notificare a modificarilor mentionate

Nu se accepta.
In  Republica Moldova nu sunt doar
medicamente din UE si a fost adaptata
prevederea la nivel national




anterior, asigurand conformitatea deplind cu prevederile art.
13a—13c, reflectand integral ultimele modificari aduse actului de
baza prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1701.

I In ceea ce priveste transpunerea procedurilor speciale, se impune Se accepta: -
revizuirea urmatoarelor puncte din proiect: Pet. 6.7 a fo§ ¢ reforn?ula.t' dupa cum urmeaza: .
»Modificarile autorizatiilor pot fi acceptate in
pct. 67 trebuie reformulat pentru a preciza expres cd | temeiul pct. 65, numai dacid raportul
,~modificarile autorizatiilor pot fi acceptate in temeiul pct. 65 | beneficiu/risc  al medicamentului  este
numai daca raportul beneficiu/risc al medicamentului este | favorabil.”
favorabil”, in conformitate cu art. 21 alin. (3) din actul UE;
8. pct. 70, 72 si 86 vor fi revazute in lumina prevederilor art. 22 Se acvcepta. ) ) N
. A . . A 1A Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus 1n
alin. (1) si (2) si art. 24 alin. (5) din actul UE, avand in vedere e
modificarile aduse actului de baza prin Regulamentul delegat corespundere cu obiectia inaintata.
(UE) 2024/1701.

N Anexele nr. 1 — 4 la proiectul Regulamentului, care transpun Se acvcepta. ) : .
prevederile Anexei | — IV din actul UE privind extinderile Tabelul de Concord?nta aAfOS.t aJl{Stat i adus in
autorizatiilor de introducere pe piata, clasificarea modificarilor, corespundere cu obicctia fnaintata.
cazurile pentru gruparea unor categorii de modificari, precum si
elementele care trebuie prezentate de titularii autorizatiilor,
necesitd revizuire In contextul modificarilor aduse prin
Regulamentul delegat (UE) 2024/1701. Tn acest sens, Anexa nr.

1 va fi completata cu nota de subsol aferenta pct. 2, iar Anexa nr.
3 va fi revizuita la pct. 13-14.
10. Se accepta.

Cu referire la prevederile proiectului national de transpunere a
Regulamentului delegat (UE) 2024/1701 astfel identificate
supra, retinem obligativitatea instituirii unei clauze tranzitorii de
abrogare a acestora la momentul aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeand, in vederea realizdrii cerintei pct. 28 din
Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin HG nr.
1171/20218 care statueaza ca ,,Proiectele de acte normative de
transpunere a regulamentelor si deciziilor UE vor contine in mod

Pct. 4 din Hotarire a fost formulat dupa cum
urmeaza:

»4. Se abrogd la data aderarii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana:

4.3. Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare, conform Anexei nr.
2;




obligatoriu dispozitii ce vor prevedea abrogarea acestora la
momentul aderarii la Uniunea Europeana”.

4.4. Regulamentul cu privire la transferul al
unei autorizatii de punere pe piatd, conform
Anexei nr. 3.”

Analiza  comparativa a
Regulamentului (CE) nr. 2141/96

transpunerii  dispozitiilor

11 Anexa nr. 1 la proiectul Regulamentului stabileste documentele . Se accevp'ta. . 9
ce trebuie prezentate Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Refe““Ea a fost corectatd in proicct dupd cum
Medicale pentru evaluarea cererii, lista similara celei prevazute urtmeaza.
in anexa Regulamentului (CE) nr. 2141/96. In ceea ce priveste la Reaul | . IAnexa ?r' ll
temeiul invocat, se va asigura corectarea trimiterii, Tntrucat aRegu amentg cu privire atrans erul
corespondentul art. 3 alin. (1) din actul UE nu este pct. 3, ci pct. autorizafiei de punere pe piafa
5 din proiect. Documentele prezentate citre AMDM
pentru evaluarea medicamentelor in
temeiul pct. 5 din Regulamentul cu privire
la transferul autorizatiei de punere pe piata
12 Completarea proiectului national cu o dispozitie referitoare la Pet. 4 din Hot ASe acfc ept?. lat dupi
abrogarea prevederilor de transpunere a Regulamentului (CE) nr. | Fcv 4 din Hotarire a fost formulat dupa cum
2141/96 la data aderarii la Republicii Moldova la UE. urmeaza. - . .
4. Se abrogd la data aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana:
4.3. Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare, conform Anexei nr.
2;
4.4. Regulamentul cu privire la transferul al
unei autorizatii de punere pe piatd, conform
Anexei nr. 3.”
Analiza  comparativi  a  transpunerii  dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 141/2000
13. Comentariu.

Se constata ca dispozitiile art. 5 din actul UE sunt aplicabile
exclusiv statelor membre ale Uniunii Europene, intrucat numai
sponsorii_stabiliti Tn Spatiul Economic European pot depune

Regulamentului (CE) nr. 141/2000 a fost exclus
din clauza proiectului




cererile  corespunzatoare la  Agentia  Europeand a
Medicamentelor (EMA). Prin urmare, desi proiectul national
include, la pct. 82.1, mentiunea potrivit careia ,,medicamentul
desemnat ca orfan este inclus in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor”, aceasta prevedere nu echivaleazd cu o
transpunere a normei europene, ci reprezintd o reglementare cu
specific national, orientatd spre identificarea medicamentelor
desemnate ca orfane la nivel european.

14.

Subsecvent, o situatie similard se constatd si in ceea ce priveste
transpunerea art. 5, alin. (12) din actul UE, care stabileste
conditiile Tn care un medicament desemnat ca orfan poate fi
radiat din Registrul comunitar al produselor medicamentoase
orfane. Acest articol este indicat ca fiind partial transpus prin art.
111.3 din proiect, care prevede ca AMDM retrage autorizatia de
punere pe piatd in cazul in care ,,detinatorul sau reprezentantul
legal al acestuia solicitd retragerea autorizatiei de punere pe
piatd”. Totusi, potrivit normei UE, radierea din Registru poate
avea loc exclusiv la cererea sponsorului, atunci cand produsul
medicamentos nu mai intruneste criteriile pentru statutul de
medicament orfan sau la expirarea perioadei de exclusivitate.
Prin urmare, dispozitia nationald mentionata nu poate fi asimilata
conditiilor de radiere prevazute de dreptul UE, intrucat aplicarea
acestor norme presupune ih mod necesar calitatea de stat
membru al Uniunii Europene.

Comentariu.
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 a fost exclus
din clauza proiectului

Obiectii privind transpunerea dispozitiilor Regulamentului
(CE) nr. 1394/2007

15.

Cu referire la prevederile Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 in
partea ce tine de mecanismul de autorizare, supraveghere si
farmacovigilenta a medicamentelor pentru terapie avansata, se
constata ca autorii proiectului calificd aceste prevederi in tabelul
de concordanti drept prevederi UE neaplicabile. In acest sens,
apare neclaritatea privind mecanismul de autorizare pus pe

Se accepta.
A fost adaugat pct 87 dupa cum urmeaza:
,Medicamentele pentru terapie avansata pentru
care s-au efectuat studii clinice Tn Republica
Moldova prezinta dosar conform prevederilor




seama AMDM, astfel cum este prevazut in art. 73 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, in cazul medicamentelor
pentru terapie avansata pentru care s-au efectuat studii clinice in
Republica Moldova.

Asadar, desi, pe de o parte, pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd in Republica Moldova medicamentele pentru
terapie avansatd trebuie sa fie autorizate prin procedura
centralizatd in statele membre ale Uniunii Europene sau in tari
cu un nivel echivalent de cerinte privind demonstrarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii, legislatia nationald mai prevede si
posibilitatea autorizarii acestora la nivel national in anumite
conditii  specifice. Aceastd situatie necesitd clarificari
suplimentare pentru a asigura coerenta procesului de autorizare,
supraveghere si farmacovigilentd pentru medicamentele pentru
terapic avansata pentru care s-au efectuat studii clinice in
Republica Moldova si care urmeazd a fi autorizate de catre
AMDM.

art. 48-49 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.”

Analiza  comparativi  a  transpunerii  dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 847/2000

16.

art. 3 din Regulamentul UE defineste o serie de termeni specifici
produselor medicamentoase orfane care, partial au fost preluati
de legislatia in vigoare, in speta, Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente si, astfel cum se prezinta mai sus, de proiectul in
discutie. Totodata, raméne neclard abordarea data, prin preluarea
partiald a unor termeni si declararea altora drept prevederi UE
neaplicabile ori termenii definiti vin intru punerea in aplicare a
art. 8 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 sau art. 71 din lege
care reglementeaza exclusivitatea pe piatd a produselor
medicamentoase orfane.

Comentariu.
Regulamentului (CE) nr. 847/2000 a fost exclus
din clauza proiectului, astfel ca nu se impune
transpunerea prevederilor sale.

17.

art. 2 din Regulamentul UE, care prevede documentatia necesara
in vederea demardrii procedurii de desemnare a unui produs

Comentariu.




medicamentos orfan. Desi, legislatia nationald nu prevede un
mecanism propriu de autorizare in sensul Regulamentului (CE)
nr. 141/2000, ci recunoaste doar medicamentele orfane din UE,
se va reevalua necesitatea stabilirii unei astfel de liste, in vederea
clarificarii criteriilor de eligibilitate si a procedurii pentru
includerea medicamentelor orfane pe lista nationald sau
pregatirea pentru o procedurd nationald proprie, daca se doreste
in viitor autorizarea medicamentelor locale sau stimularea
cercetarii.

Regulamentului (CE) nr. 847/2000 a fost exclus
din clauza proiectului, astfel ca nu se impune
transpunerea prevederilor sale.

Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Deciziei Comisiei
2008/911/CE

18.

In urma analizei proiectului national, raportat la dispozitiile
Deciziei Comisiei 2008/911/CE, se constati ca acesta nu
realizeaza transpunerea actului UE mentionat. In particular,
prevederile generale incluse in punctele 52 si 53 ale proiectului,
mentionate si In tabelul de concordantd, care reglementeaza
autorizarea prin procedura simplificata a produselor respective,
precum si aprobarea, prin ordin, a listei substantelor vegetale, a
preparatelor din plante si a combinatiilor acestora pentru
utilizarea In medicamentele traditionale pe baza de plante, nu
reprezintd o transpunere in sensul mecanismului de armonizare
instituit la nivel national. Prin urmare, transpunere actului UE
mentionat va fi realizatd in contextul preluarii si aplicarii listei
date.

In contextul celor expuse, referinta la Decizia Comisiei
2008/911/CE din clauza de armonizare a proiectului va fi
exclusa.

Se accepta.
Decizia Comisiei 2008/911/CE din clauza de
armonizare a proiectului este exclusa.

Analiza  comparativi  a  transpunerii  dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 726/2004

19.

Potrivit tabelului de concordantd anexat, proiectul national
urmareste sa asigure transpunerea art. 12 din Regulamentul (CE)

Se accepta.
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 din clauza
de armonizare a proiectului este exclusa.




nr. 726/2004. Acest articol prevede, In esenta, ca o autorizatie de
punere pe piata trebuie respinsa daca solicitantul nu dovedeste in
mod  suficient calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentului, dacd documentatia depusa contine erori sau
dacd etichetarea si prospectul nu respecta cerintele legale, iar
decizia de respingere are efecte in intreaga Uniune Europeana si
trebuie facuta publica, impreund cu motivele care o justifica.
Astfel, autorii proiectului declard o conformitate deplina cu pct.
58 din proiectul Regulamentului cu privire la autorizarea
medicamentelor, potrivit caruia, in procedura simplificatda de
autorizare, ,,in cazul in care documentatia prezentata de solicitant
nu corespunde prevederilor prezentului regulament, cererea de
autorizare se respinge, dosarul depus se returneaza solicitantului,
iar motivul respingerii se noteaza in fisa de evaluare. Procedura
se reia prin depunerea unei noi cereri de autorizare, Insotitd de
documentatia completd”. Cu referire la prevederea din proiectul
national, se constatd cd ea nu reflectd in mod concret cerintele
art. 12 din actul UE, intrucat nu reglementeaza motivele
materiale de respingere (legate de demonstrarea -calitatii,
sigurantei si  eficacitatii), nu acoperda cerinta privind
conformitatea etichetarii si a prospectului si nici obligatia de
publicare a respingerii. Prin urmare, aceasta nu poate fi
consideratd o transpunere a normei europene, ci mai degraba o
prevedere cu specific national, fard corespondentd directa cu
continutul actului UE.

Tn contextul celor expuse, referinta 1a Regulamentul (CE) nr.
726/2004 din clauza de armonizare a proiectului va fi exclusa.

Analiza  comparativi  a  transpunerii  dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006

20.

Art. 7 din actul UE stabileste conditiile de valabilitate a cererii
de autorizare pentru medicamentele de uz pediatric neautorizate
anterior in Uniunea Europeand, subliniind obligatia includerii

Se accepta.
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 din clauza
de armonizare a proiectului este exclusa.




rezultatelor studiilor conform planului de investigatie pediatrica
aprobat sau, dupd caz, a deciziilor de derogare ori amanare emise
de Agentie. Desi, pct. 82 din proiectul national mentioneaza
aplicarea unei proceduri accelerate pentru medicamentele
orfane, de uz pediatric si pentru terapii avansate, aceasta
prevedere nu reflectd in mod concret cerintele specifice privind
includerea rezultatelor studiilor conform planului de investigatie
pediatrica aprobat sau deciziile de derogare/amanare stipulate de
articolul 7 din actul UE. Prin urmare, aceasta nu poate fi
consideratd o transpunere a normei europene, ci mai degraba o
prevedere cu specific national, fara corespondentd directa cu
continutul actului UE.

In contextul celor expuse, referinta la Regulamentul (CE) nr.
1901/2006 din clauza de armonizare a proiectului va fi exclusa.

Observatii privind clauza de armonizare

21.

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 Hotarare:

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

— transpune partial art. 1 —6; art. 13a — 13f; art. 19 — 24; Anexele
| — 1V din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24

noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor

Se accepta.
Anexanr. 1
la Hotardarea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT
cu privire la autorizarea medicamentelor de
uz uman.

Prezentul regulament:

-transpune partial Anexa [, Partea I din
Directiva  2001/83/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din
28 noiembrie 2001, CELEX: 32001L0083, asa
cum a fost modificata ultima data prin Directiva




autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 334 din 12 decembrie 2008,
CELEX: 32008R 1234, astfel cum a fost modificat ultima oara
prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1701 al Comisiei din 11
martie 2024;

— transpune Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7
noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de transfer a unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament care se
intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93
al Consiliului, publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
286 din 8 noiembrie 1996, CELEX: 31996R2141;

— transpune art. 7 (3) 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. 12 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: 32007R 1394, asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

—transpune art. 3 (3), pct. 1. 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

(UE) 2022/642 a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 aprilie 2022;

- transpune Regulamentul (CE) NR. 198/2013
al Comisiei din 7 martie 2013 privind alegerea
unui  simbol in  scopul identificarii
medicamentelor de uz uman care sunt supuse
unei monitorizari suplimentare, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 65 din 8
martie 2013, CELEX 32013R0198.

Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT

cu privire la aprobarea variatiilor
postautorizare

Prezentul regulament transpune partial art. 1 —
6; art. 13a — 13f; art. 19 — 24; Anexele | — IV
din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al
Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd acordate
pentru medicamentele de uz uman si veterinar,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 334 din 12 decembrie 2008, CELEX:
32008R1234, astfel cum a fost modificat ultima
oard prin Regulamentul delegat (UE)
2024/1701 al Comisiei din 11 martie 2024;

Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. /2025




clinica”, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 103
din 28 aprilie 2000, CELEX: 32000R0847, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2018/781 al
Comisiei din 29 mai 2018

REGULAMENT
cu privire la transferul autorizatiei de
punere pe piata

Prezentul regulament transpune Regulamentul
(CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie
1996 privind examinarea unei cereri de transfer
a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament care se intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al
Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 286 din 8 noiembrie 1996,
CELEX: 31996R2141,;

Observatii privind Nota de fundamentare

22. Compartimentul 5 la Nota de fundamentare urmeaza a fi revizuit Compartimentul SS g_z:]c:]e}t)tad fundamentar
integral potrivit celor identificate in prezenta Declaratie de fot pz : tfﬂ u f' .?? € Tunda tel are a
compatibilitate. ost redatata in conformitate cu proiectul.
Observatii privind tabelele de concordantd

23.

In urma examindrii Tabelelor de concordantd privind
corespondenta acestora cu cerintele legale stabilite prin HG nr.
1171/2018, s-a constatat ca acestea necesitd o revizuire integrala,
prezentdnd informatii neactualizate, eronate sau incomplete. In
consecinta, se prezintd urmatoarele observatii de ordin general, care
trebuie luate Tn considerare la definitivarea acestora:

— La compartimentul 1 se indica tipul, numarul, institutia/institutiile
care l-a/l-au adoptat, data, titlul actului juridic european, nr.
CELEX, inclusiv cea mai recentd modificare a actului care
constituie obiect al transpunerii, prin precizarea tipului, a numarului
si a datei de adoptare a actului juridic european de modificare;




24,

La compartimentul 3 se indica gradul general de compatibilitate
dintre actul juridic european care constituie obiect al transpunerii si
proiectul de act normativ national care transpune normele actului
juridic european, utilizdndu-se calificativele generale de
compatibilitate stabilite n pct. 35 din Regulament.

Se accepta.
Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus 1n
corespundere cu obiectia inaintata.

25.

La compartimentul 6 se mentioneaza, in ordinea specificata:
articolele, alineatele, paragrafele etc. ale actului juridic european,
cu transcrierea tuturor dispozitiilor ce corespund acestora, astfel
incat sa fie reflectat intreg textul actului juridic european care
constituie obiect al transpunerii.

Se accepta.
Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus In
corespundere cu obiectia inaintata.

26.

In partea ce tine de Regulamentul (CE) nr. 1234/2008, se va asigura
ca compartimentul 6 din tabel va fi revizuit integral, prin includerea
textului actualizat al Regulamentului (CE) nr. 1234/2008, astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1701,
intrucat Tn prezent este utilizatd versiunea actului care reflecta
modificarile introduse prin Regulamentul delegat (UE) 2021/756 al
Comisiei din 24 martie 2021. Totodatd, compartimentul va fi
completat cu indicarea numarului articolului relevant, deoarece in
forma actuala este mentionat exclusiv numarul alineatului;

Se accepta.
Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus In
corespundere cu obiectia inaintata.

217.

La compartimentul 7 se mentioneaza articolele, alineatele,
paragrafele etc. ale proiectului de act normativ national, care
corespund si transpun dispozitiile corespondente ale actului juridic
european din compartimentul 6 al tabelului de concordanta, cu
transcrierea tuturor prevederilor proiectului cuprinse in aceste
articole, alineate, paragrafe etc., astfel incat sa fie reflectat intreg
textul proiectului de act normativ national. In cazul in care
prevederile actului juridic european au constituit anterior obiect al
transpunerii in legislatia nationald, se mentioneaza titlul actului
normativ national, articolul, alineatul, paragraful etc. care au
transpus dispozitiile actului juridic european. Dacd proiectul
national contine si prevederi cu specific national, care nu sunt
transpuse din actul juridic european, acestea se reflecta la sfarsitul
tabelului de concordanta.

Se accepta.
Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus In
corespundere cu obiectia Tnaintata.




28.

Indeosebi, se va asigura revizuirea compartimentului 7 din tabelul
de concordantd cu Regulamentul (CE) nr. 2141/96, in masura in
care acesta reflectd o versiune diferita a proiectului national.
Semnaldm ca, sectiunea 7 contine informatii eronate privind
transpunerea prevederilor actului UE, atat in raport cu proiectul
analizat, cat si cu dispozitiile corespunzatoare din Legea nr.
153/2025 privind medicamentele. Prin urmare, se impune o
revizuire completd, conform observatiilor si concluziilor prezentate
in prezenta Declaratie de compatibilitate.

Se accepta.
Tabelul de concordanta a fost ajustat si adus 1n
corespundere cu obiectia inaintata.

MmISterUI 1. La capitolul IV ,Tarife” denumirea pct. 115 se propune in Se accepti. . .
Flnz}n_t.elor al urmatoare redactie: ,,115. Plata pentru serviciu acordat nu se Pet. 120 a fost refqrmulat dupa cum urmeaza.
Republicii Moldova restituie:” | ,,Plata pentru serviciu acordat nu se restituie:”
07/2-03/192/1674
din 05.01.2025
2. La pct.116 cuvantul ,tarifului ” urmeaza a fi substituit cu cuvantul Se accepta. . .
platii”. Pct. 121 a fost reformulat dupa cum urmeaza:

’ »Reluarea procedurii de autorizare se
efectueaza dupad achitarea repetata a platii
pentru autorizare.”

3. Nu se accepta.

Comunicam, ca nu este clard componenta ,,Grupului de experti”
mentionat la pct.25 si 26 din Anexa nr.l la proiectul de hotdrare
(experti atrasi sau din state de personal existente). Acest fapt
urmeaza a fi specificat in Nota de fundamentare. Totodata, autorul
urmeaza sd indice valoarea estimata si sursa mijloacelor necesare
pentru remunerarea acestora in caz de atragere a expertilor din afara
AMDM.

Activitatea de expertiza se realizeaza conform
Regulamentului privind expertiza stiintificd a
dosarului de autorizare.

Valoarea se stabileste anual, in functie de
numarul dosarelor evaluate in anul precedent.
Mijloacele necesare pentru remunerare se
indica in bugetul AMDM, iar formula de calcul
este stabilitd prin HG nr. 348/2014 cu privire la
tarifele pentru serviciile prestate de catre
Agentia Medicamentului si  Dispozitivelor
Medicale.




Cu referire la Nota de fundamentare

La compartimentul 4.2 ,Impactul financiar si argumentarea
costurilor estimative” se mentioneazd despre necesitatea
suplimentarii Directiei Autorizare Variatii din cadru AMDM cu
doud unitdti de personal fard a descrie impactul financiar a
modificarilor propuse.

Astfel, majorarea efectivului-limitd cu 2 unitati de personal
suplimentare, implica in sine majorarea cheltuielilor de personal,
impact financiar care nu este prevazut conform cadrului de resurse
disponibile. Mai mult ca atat, in conditiile de finantare prudenta a
cheltuielilor, identificarea mijloacelor financiare aditionale din
bugetul de stat este dificil de realizat, iar acceptarea unor
angajamente  neacoperite  financiar, incalcd  principiul
sustenabilitatii bugetare.

Aditional se mentioneaza cd, in cadrul AMDM, conform raportului
operativ lunar privind statele si efectivul de personal din
autoritatile/institutiile bugetare la situatia din 31 octombrie 2025,
numarul unitdtilor vacante constituie 25 unitdti din cele 120
aprobate, iar rata de incadrare fiind de 79,2 la suta din efectivul
prevazut. Respectiv, in vederea realizarii activitatii institutiei,
Ministerul Finantelor recomanda revizuirea efectivului limitd al
AMDM, luand in considerare si numarul functiilor vacante, cu
identificarea solutiilor de acoperire a necesarului de personal din
contul numarului functiilor vacante disponibile, cu posibilitatea
anularii la solicitare a moratoriului. Totodatd, urmare a
reorganizarii pot fi aplicate proceduri de disponibilizare in
conditiile legii, ceea ce ar implica inclusiv unele costuri
suplimentare de la bugetul de stat, costuri care nu sunt estimate si
argumentate in Nota de fundamentare.

Astfel, conform celor mentionate, Nota de fundamentare urmeaza
a fi completatd cu descrierea impactului economico-financiar
integral, cu indicarea expresa a cheltuielilor (bugetare si
nebugetare), necesare pentru implementarea prevederilor noului act

Se accepta.
Sectiunea 4.2 a fost reformulat dupd cum
urmeaza:
Producatorii si detindtorii de autorizatii de
punere pe piatd nu vor suporta costuri
suplimentare  substantiale ca urmare a
implementdrii noului proiect, intrucit acestia
sunt deja aliniati cerintelor nationale si
europene aplicabile autorizarii medicamentelor.
Procedurile interne actuale permit, in mare
parte, conformarea imediata la noile reguli.
Operatorii economici implicati in procesul de
autorizare vor 1inregistra costuri minime
asociate ajustarii documentatiei, adaptarii
procedurilor interne si eventualei actualizari a
formatelor de prezentare, in conformitate cu
structura consolidata a cererilor si cerintelor
tehnice. Aceste costuri sunt Tnsa compensate de
simplificarea etapelor administrative, claritatea
procedurilor si introducerea unor mecanisme
uniforme si predictibile de evaluare




normativ si, dupa caz, a veniturilor generate de noile reglementari,
n conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la acte
normative.

Gabriela
JELEZNTI
Grupului de lucru
al Platformei
consultative
permanente in
domeniul asistentei
medicale si
farmaceutice

Legea nr. 153/2025 prevede cd AMDM este unica autoritate
responsabild de eliberarea autorizatiilor de punere pe piatd (art.
60). lar in textul proiectului atribuie Comisiei medicamentului
rol decizional privind omologarea medicamentelor. Legea nu
descrie activitatea Comisiei medicamentului, astfel se atesta
necesitatea includerii in proiectul HG a informatiei
suplimentare.

Recomandarea: Clarificarea prin HG a rolului Comisiei
Medicamentului: statutul, componenta, periodicitatea sedintelor,
criterii de conflict de interese s.a

Nu se accepta.

Comisia Medicamentului isi  desfasoara
activitatea in baza ordinului AMDM privind
organizarea si functionarea acesteia, act care
stabileste componenta, atributiile si procedurile
interne. Prin urmare, rolul si mecanismele de
lucru ale Comisiei sunt deja reglementate
distinct, fara a necesita prevederi suplimentare
n proiect.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 48 — Cererea pentru obtinerea
APP; solicitantul si responsabilititi. In proiect este definitia
,»solicitant” ca persoana rezidentd desemnata de detinator; dosar
depus la AMDM,; trimiteri la anexe (cerere, CTD).Astfel se
necesitd clarificare pentru concordantd cu art. 48 alin. (2)-(3):
solicitant poate fi fabricantul sau alt agent economic cu acord
scris ori din acelasi grup;

Recomandarea: Aliniati definitia ,,solicitant” si conditiile de
eligibilitate: ,,Solicitantul este fabricantul sau alt agent economic
cu acord 1n scris sau din acelasi grup, Inregistrat in RM ori In tara
fabricantului/detindtorului (art. 48 alin. (2)-(3)).”

Se accepta.

Pct. 2.24 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
solicitant — fabricantul medicamentului sau alt
agent economic care a incheiat un acord in scris
cu fabricantul ori face parte din acelasi grup de
companii cu acesta si care este inregistrat in
Republica Moldova sau in statul in care este
inregistrat fabricantul/detinatorul.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 50 — Cererea generica;
reguli 5/7/8 ani (exclusivitate date si piatd)

Art. 51 — Cererea ,,hibrid” (modificari vs. referinta)

Art. 52 — Biosimilar; seturi de date adecvate; aplica regulile art.
50 alin. (1), (2), (4).

In proiectul HG sunt Sectiuni privind generic/accelerat;
formulare in cerere; evaluare comparativa. Astfel Sunt necesare
prevederi specifice pentru diferite tipuri de cereri.

Comentariu.
Cerintele specifice pentru fiecare tip de cerere
deja reglementate direct prin articolele 48-55 si
58-59 din Legea nr. 153/2025 ci privire la
medicamente, care stabilesc continutul,
particularitatile si regulile aplicabile fiecarui tip
de dosar.




Recomandarea: Formularea actuala a pct. 8 din Anexa 3 este
incompletd din punct de vedere normativ, ar trebui s contina
textul detaliat al cerintelor specifice pentru fiecare tip de cerere
sau macar o trimitere expresa la alte articole/anexe unde acestea
sunt prevazute.

Cerintele specifice pentru fiecare tip de cerere
sunt deja reglementate direct prin articolele 48—
55 si 58-59 din Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente, care stabilesc continutul,
particularitatile si regulile aplicabile fiecarui tip
de dosar.

De asemenea, in urma  aprobarii
Regulamentului cu privire la autorizarea de
punere pe piatd a medicamentelor de uz uman,
va fi elaborat ordinul ministrului Sanatatii
privind aprobarea cerintelor specifice pentru
autorizarea de punere pe piatd a
medicamentelor de uz uman.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 55- Consimtdmant informat
— reutilizare dosar. In proiectul HG este formular dedicat si anexa
pentru consimtdmant. Este necesar model standard de
consimtdmant si verificari conflict de interese.

Recomandarea: Anexati modelul de consimtadmant si criteriile de
verificare a validitatii lui.

Nu se accepta.
Consimtamantul informat este un tip de cerere,
prin care un detindtor ofera dreptul altui
detindtor sa utilizeze dosarul lui deja autorizat.
Fiecare parte interesata este in drept sa prezinte
un acord n acest sens. Tipizarea acestuia ar

R

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 57- Cerinte fata de expertii
Modulului 2 (rezumate intocmite/semnate de experti calificati).
In proiectul HG Nu este mentionatd expres obligativitatea
semnaturii expertilor calificati pe rezumatele detaliate.

Recomandarea: Introduceti: "Rezumatele detaliate (Modul 2)

sunt Intocmite si semnate de experti cu calificarea necesara (art.
57 alin. (2)).”

Nu se accepta.
Obligatia privind 1intocmirea si semnarea
rezumatelor detaliate de catre experti calificati
este deja prevazutd expres in Legea nr.
153/2025, actul primar care reglementeaza
acest aspect.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 58 — Homeopate: procedura
simplificati + conditii de etichetare specifice. In proiectul HG
sectiunea simplificatd mentioneaza homeopatele; lipsesc detalii
etichetare specifice (ex. "Medicament homeopat fara indicatii
terapeutice aprobate”).

Se accepta.
Pct. 5 din Anexa nr. 3 la Regulament se
completeazd dupd cum urmeaza:
”5.2 pe ambalajele  exterioare  ale
medicamentelor homeopate se mentioneaza ca




Recomandarea: Necesita completarea conditiilor de etichetare si
documentatie conform alin. (3)—(8). Adaugati in anexe cerintele
art. 58 alin. (3)—(8), inclusiv etichetare/ambalare si documentele
minime pentru serie de produse din aceeasi susa.

este "Medicament homeopat fara indicatii
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terapeutice aprobate”.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 59 — Traditionale din plante:
procedura simplificatd; dovezi 30 ani/15 ani si bibliografie
siguranta. In proiectul HG sectiunea simplificata face trimitere
la listd MS; mentioneaza cerinte generale. Astfel nu se reflecta
explicit cerinta celor 30 de ani (din care 15 ani RM/UE/téri art.
1 alin. (3)) si revizuirea bibliografica a sigurantei.
Recomandarea: Introduceti alineat clar cu pragurile de timp si
anexa pentru revizuire bibliograficd a sigurantei (art. 59 alin.

(6)).

Nu se accepta.

Cerintele privind perioada minima de utilizare
(30 de ani / 15 ani) si revizuirea bibliografica a
sigurantei sunt deja prevazute direct in Legea
nr. 153/2025, iar regulamentul nu poate repeta
sau modifica dispozitiile legii.

Aplicarea detaliatd a acestor cerinte va fi
asigurata prin ordin al ministrului sanatatii, care
va stabili formatul, continutul si procedurile
aferente  dosarelor pentru  medicamente
traditionale din plante.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 63 - Autorizare conditionata
in situatii de urgenta; EUL OMS; solicitant MS; tarife scutite;
valabilitate 1 an. In proiectul HG se dezvoltd aceasta proceduri
st include EUL, solicitant MS, scutirea de tarife.

Recomandarea: Mentionati expres baza legald si corelati
termenele de informare a OMS/solicitantului. Pastrati
prevederile si adaugati: ,,Informarea OMS/solicitantului in max.
10 zile pentru Intreruperi/decizii (conform sectiunii).”

Se accepta.

Pct. 60.5 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,60.5. In cazul autorizarii prin procedura de
autorizare conditionatd in situatii de urgenta,
AMDM comunicd, in decurs de 10 zile, catre
Ministerul Sanatatii si detinatorului decizia de
autorizare a produsului, stabilind obligatia de a
desfasura activitatile de farmacovigilenta;”

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 66 - Refuzul APP;
neconformititi cu art. 49-55; cii de atac (contestatie). In
proiectul HG sectiunea 6 reia motivele de respingere; introduce
contestatiec (30 zile depunere/60 solutionare). Aliniati
enumerarea motivelor de refuz la structura art. 66 alin. (1)—(2) si
mentionati explicit referinta la Regulamentul de autorizare.

Recomandarea: adaugati trimiterea la articolele legii in textul
HG pentru claritate.

Se accepta.
Pct. 101 a fost reformulat dupa cum urmeaza
»Agentia Medicamentului si  Dispozitivelor
Medicale respinge cererea de autorizare a unui
medicament in cazurile prevazut la art. 66 din
Legeanr. 153/2025 cu privire la medicamente.”




10.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 67 — Suspendarea/retragerea
APP; informare in 3 zile lucritoare (alin. (6)). In proiectul HG
Sectiunile 8 si 9 trateaza suspendarea/retragerea; in Sectiunea 9
informarea producétorului este indicata «in termen de pana la 60
de zile».Astfel se identifica neconcordantd cu art. 67 alin. (6) (3
zile lucratoare).

Recomandarea: Corectati termenul: ,,AMDM informeaza in scris
detindtorul in termen de pana la 3 zile lucratoare (art. 67 alin.

(6)).”

Se accepta.

A fost modificat pct. 117 dupa cum urmeaza:
”117. AMDM informeaza in scris detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd despre retragerea
autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului 1n termen de pand la 3 zile
lucratoare de la data emiterii deciziei de
retragere.”

11.

Legea nr. 153/2025 prevede in art. 68 — Conditii speciale pentru
steroizi anabolizanti/androgeni (interdictii; exceptii terapeutice).
In proiectul HG nu dezvolta acest articol (nu este obligatoriu in
HG de autorizare).
Recomandarea: Pentru substantele reglementate la art. 68 se
aplica mecanismul MS si prevederile legii; HG nu detaliaza
suplimentar.”

Comentariu:.
Normele sunt deja expuse Tn Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente

12.

Legea nr. 153/2025 prevede informarea publica si publicarea
Nomenclatorului, insda HG nu detaliaza publicarea deciziilor,
doar inscrierea in Nomenclator.
Recomandarea: Introducerea in HG a obligatiei de publicare a
Ordinului de autorizare/retragere.

Comentariu:
Norma a fost transpusa in Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente.




