Nota informativa
la proiectul hotararii Guvernului pentru aprobarea
proiectului de lege cu privire la medicamente

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la medicamente a fost elaborat
de catre Ministerul Sanatatii si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM).

Proiectul a fost supus expertizei de catre consultantul international din partea Organizatiei
Mondiale a Sanatatii in vederea aplicarii si transpunerii corecte a acquis-ului european.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile urmarite

Elaborarea proiectului legii cu privire la medicamente este prevazuta de Planul national
de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027,
actiunea nr. 44 din Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si a sanatatii”, precum si de
Programul legislativ al Parlamentului pentru anul 2024, actiunea nr. 18 din capitolul 1
»Functia legislativa”, sectiunea ,,Proiecte de acte normative pentru examinare conform
Planului national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii
2024-2027.

Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997, drept instrument esential in
reglementarea si garantarea functionarii corespunzatoare a pietei interne de medicamente de
uz uman §i protejarea sandtitii cetdtenilor Republicii Moldova, nu oferd o abordare
comprehensiva si actualizata ce vizeaza domeniul dat.

Cadrul legislativ necesita revizuirea in lumina ritmului rapid de evolutie a cunostintelor,
tehnologiilor si practicilor din industria farmaceutica si medicala, precum si a cerintelor pietei
farmaceutice.

Astfel, actualizarea legislatiei este imperativda pentru a asigura alinierea corecta si
eficientd la standardele europene, precum si pentru a spori accesul populatiei la medicamente
calitative si sigure pe piata nationala.

Necesitatea aprobdrii, in mod operativ, a acestui proiect, precum si a implementarii cat
mai urgente a instrumentelor novatorii prevazute in proiect, este argumentata prin faptul ca
existd o serie de probleme care necesita solutionare prin intermediul noului cadru legal, unele
fiind:

a) arii terapeutice neacoperite cu medicamente, insuficienta ofertei de medicamente pe
piata farmaceutica din Republica Moldova (inclusiv lipsa acestora pe piata), acces limitat la
tratamente;

b) intreruperi Tn procesul de livrare a medicamentelor pe piata nationala, contracte de
achizitii publice neexecutate;

C) activitate in conditii de concurenta neloiald a distribuitorilor angro de medicamente,
prin aplicabilitatea neuniforma de respectare a Regulilor de Buna Practica de Distributie
(GDP);

d) sistem disfunctional de monitorizare post-plasare pe piata a medicamentelor;

e) vid legislativ de reglementare a alinierii cadrului normativ din Republica Moldova la
cerintele UE: domeniul studiilor clinice, farmacovigilentd, controlul calitatii
medicamentelor, etc.

Prin urmare, se prezinta modul n care solutiile propuse in proiect raspund la problemele
enuntate:

+ includerea prevederilor inovatoare din Directiva 2001/83/CE, introducerea de definitii,
actiuni ce au scop clarificarea terminologiei si asigurd o intelegere comuna a conceptelor
cheie din domeniul farmaceutic, prezintd o abordare progresiva si aliniatd cu standardele
europene;

+ reglementarea studiilor clinice si tratamentelor de ultima instanta, fapt ce ofera un
cadru clar pentru desfasurarea studiilor clinice si autorizarea tratamentelor de ultima instanta
in RM, contribuind la accesul pacientilor la terapii avansate;

% publicitatea pentru recrutarea subiectilor pentru studiile clinice, fapt ce sporeste
transparenta si accesibilitatea pentru participarea la studiile clinice, promovand inovatia in
cercetarea medicald;
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medicamente de calitate pe piata locala, oferind alternative viabile in cazurile in care acestea
nu sunt inca disponibile;

+ reglementari privind responsabilitatea distribuitorilor de medicamente, intru asigurarea
continua a pietei cu medicamente esentiale, responsabilitatea pentru Iintreruperile in
aprovizionarea institutiilor medicale si a farmaciilor comunitare cu medicamente;

+ raportarea stocurilor si operatiunilor comerciale de medicamente - contribuie la
transparenta si controlul distributiei medicamentelor pe piata, parghii pentru autoritatile de
stat de a actiona 1n cazul situatiilor urgente;

+ alinierea la cerintele Europene a sistemului de inspectii GxP si farmacovigilenta a
medicamentelor — actiuni ce au scop sporirea supravegherii si controlul calitatii
medicamentelor, asigurd ca medicamentele existente pe piatad respecta standardele de calitate;

+ alinierea la standardele Europene in ce priveste controlul calitatii medicamentelor
disponibile pe piata Republicii Moldova - modalitatea noud de import si punere pe piata a
medicamentelor, ce prevede excluderea activitatilor dublate in cadrul AMDM ce tine de
controlul calitatii a medicamentelor (etapa de import a seriilor si post plasare pe piata,
controlul seriilor din comert).

+« adaptarea actelor permisive pentru producatorii de medicamente, distribuitorii angro,
distribuitorii cu amanuntul conform cerintelor UE - pas esential Tntru pregatirea terenului in
vederea unei tranzitii eficiente a domeniului intreg cétre standardele UE. Acest proces
pregateste furnizorii de medicamente si autoritdtile competente pentru procesele aplicate la
nivel UE.

Asteptarile de la implementarea proiectului sunt:

— cresterea cu minimum 10% a numadrului de medicamente autorizate pana in anul 2027
in comparatie cu anul 2023;

—acces la tratament inovator a 100% de pacienti ce participa la studii clinice cu
posibilitatea prelungirii tratamentului dupa finalizarea studiului clinic, in functie de dorinta

— reducerea contractelor de achizitii publice a medicamentelor neexecutate din cauza
intreruperilor de livrare a bunurilor in tara;

— renuntarea la licentierea fabricantilor de medicamente de uz uman, acestia urmand sa
isi exercite activitatea In baza autorizatiei de fabricatie conform practicii UE;

— sistem functional de monitorizare a stocurilor de medicamente in tarda la dispozitia
AMDM;

— certificarea GDP a 100% din distribuitorii angro de medicamente pana in anul 2025;

— implementarea standardului european de atitudine in importul si punerea pe piata a
medicamentelor, controlul calitatii 100% a medicamentelor importate, in cadrul
laboratoarelor ce nu apartin AMDM.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Elaborarea proiectului actului normativ national rezultd din angajamentele de transpunere
asumate de Republica Moldova in temeiul acordurilor bilaterale cu Uniunea Europeana
(prevederile Anexei XVI al Acordului de Asociere RM-UE).

Proiectul:

- transpune partial Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu 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 art. 2 (1), lit. (a) si (b)) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele
pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr.
726/2004, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 324 din 10 decembrie 2007
(CELEX: 32007R1394), asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE)




2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

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

- transpune art. 3 (2), (3), lit. (b) si (¢) 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 clinicd”, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 103 din 28 aprilie 2000 (CELEX: 32000R0847), asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018;

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

- transpune art. 14; 16a — 16b si 28a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al

Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 136 din 30 aprilie 2004 (CELEX: 32004R0726), asa cum a fost modificat ultima
datd prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11
decembrie 2018;
- transpune Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie
2009 privind materiile colorante care pot fi addugate In produsele medicamentoase
(reformare) (CELEX: 32009L0035), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 109
din 30 aprilie 2009.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus este abordat prin doud aspecte fundamentale:

1) introducerea prevederilor actuale din anumite ordine secundare (prevederile ce vizeaza
procedura de autorizare a medicamentelor, reglementarea desfasurarii studiilor clinice in RM,
reglementari ce vizeaza efectuarea activitdtilor de farmacovigilenta);

2) includerea prevederilor absolut noi si inovatii reglementate pentru prima data in
corespundere cu acquis-ul european.

Principalele prevederi ale proiectului sunt:
1. Autorizatia de punere pe piata:

v" alinierea cerintelor documentatiei, procedurilor si tipurilor de cereri la standardele
UE, inclusiv sistemului de variatii pentru autorizatia de introducere pe piata si reinnoiri;

v" prevederi privind actualizarea documentatiei in locul ,,re-autorizarii” anterioare;

v"simplificarea procedurii de autorizare, reducerea termenilor de autorizare;

v’ stabilirea cerintei fatd de persoana calificatd pentru punerea pe piata a
medicamentului — obligatoriu sediul in Republica Moldova sau in Uniunea Europeana;

v' prevederi care permit cazuri de import a unui medicament anume, chiar daca nu este
autorizat, pentru tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti la solicitarea
specialistului.

2. Studiile clinice cu medicamente de uz uman:

v’ crearea unui cadru legal strict pentru desfasurarea studiilor clinice, aliniat la

cerintele Uniunii Europene;

v' actualizarea definitiilor existente prin implementarea definitiilor internationale;

v' clarificarea domeniului de aplicare si principiilor generale in studiile clinice cu

medicamente de uz uman;




v' interpretarea clard si concisd a definitiilor si notiunilor specifice, utilizate in
formulare si rapoarte de studii clinice la nivel international, fapt ce va permite adoptarea
acelorasi termeni in legislatia nationald si va spori atractivitatea tarii pentru SpPONSorii
studiilor clinice, asigurand conditii similare in Republica Moldova cu cele din alte tari
implicate;

v' autorizarea folosirii unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima instanta
cand nu exista alternative de tratament, si pacientul doreste continuarea tratamentului dupa
finalizarea studiului clinic;

v' cerinte pentru respectarea regulilor de bune practici (GMP/GcLP, GLP, GCP);

v’ admiterea publicitatii in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice.

3. Controlul calitatii medicamentelor

Se introduc prevederi cu privire la atribuirea obligatiei agentilor economici (fabricanti si
importatori de medicamente) de a efectua controlul calitatii la eliberarea seriilor de produs pe
piata farmaceutica si asigura calitatea acestora pe perioada termenului de valabilitate.

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor din cadrul AMDM (LCCM) va
rimane un element esential pentru a asigura calitatea si siguranta medicamentelor. in LCCM
urmeaza a fi efectuate investigatii si analize conforme cu procedurile stabilite in etapele de
autorizare a medicamentelor, precum si analizele de probe prelevate in cadrul inspectiilor.

LCCM va monitoriza calitatea medicamentelor plasate in piatd prin aplicarea diferitor
mecanisme de control.

Tipurile controlului calitatii realizat de catre LCCM:

- planificat

- 1n afara graficului planificat

- pe parcursul procedurii de autorizare de introducere pe piatd, dacd este solicitat
fiecare serie de medicamente ,,riscante” (exceptii: serii eliberate in UE).

4. Fabricatia si importul medicamentelor:

Se instituie urmatoarele cerinte pentru desfasurarea activitatilor de import:

v' se introduce autorizatie de fabricatie si import pentru operatiunile de import. Astfel
de autorizatie se elibereaza nu doar producétorilor, ci si importatorilor de medicamente.

v" loturile de medicamente asupra cérora s-a efectuat controlul calitatii in Uniunea
Europeana sau 1n alta tard care au aceleasi cerinte de fabricatie si de control al calitatii cu care
Republica Moldova a semnat ARM, nu vor fi supuse unui control suplimentar de calitate, ci
vor fi eliberate in Republica Moldova pe baza unui certificat de control al calititii unui
medicament eliberat in acele tari si semnat de o persoana responsabila pentru eliberarea unui
lot de medicament. Faptul dat urmeaza a fi confirmat de catre persoana calificata. Seriile de
medicamente care au fost supuse controalelor mentionate in Uniunea Europeand, insotite de
rapoartele de control semnate de persoana calificatd, sunt exceptate de la controale la punerea
pe piatd in Republica Moldova;

v' importatorii de medicamente ce nu detin spatii de depozitare a medicamentelor si
laborator dotat corespunzator (spatii, echipamente, personal si documentatie) pentru controlul
calitatii fiecarui lot de medicamente importate, pot incheia Th acest scop un contract cu un
agent economic, care detine o autorizatie de fabricatie care sa acopere domeniul de activitate
contractat.

Cu privire la cerintele fatd producerea medicamentelor, mentionam urmatoarele:
v' Certificatul GMP: minimum 1x/3ani (abordarea fiind bazata pe evaluarea riscului);
v’ actualizarea actelor permisive, dupa cum urmeaza:

Tabel 1
Document Certificat
privind
Tip Situatie Licenta Autorizatie Acreditare conformitatea
activitate cu bunele
practici
Fabricatie 2023 Da Da Da Da
’ ulterior
apmbér.ﬁ Nu Da Nu Da
actului

normativ nou




5. Distribuirea angro a medicamentelor
Se impun urmadtoarele cerinte pentru desfasurarea activitatilor de distribuirea angro a
medicamentelor:
v’ distributia angro urmeaza a fi efectuatd conform autorizatiei pentru distributia
angro, cu respectarea Bunelor Practici de Distributie (GDP) a medicamentelor;
v’ se propune actualizarea actelor permisive, dupa cum urmeaza:

Tabel 2
Document Certificat
privind
Tip Situatie Licenta Autorizatie Acreditare conformitatea
activitate cu bunele
practici
Distributie 2023 Da Nu Da Da
angro ulterior
aprobarii Nu Da Nu Da
actului
normativ nou
Distribu’tie 2023 Da Nu Da Nu
cu amdanuntul ulterior
aprobarii Da Nu Nu Da
actului

normativ nou

6. Obligatia de serviciu public,

v_introducerea obligatiei care incumba comerciantii angro de a asigura, in mod
permanent, o gamd adecvatd de medicamente care sd raspundda necesitatilor Republicii
Moldova si de a livra pe intreg teritoriul acesteia cantitatile solicitate in cel mai scurt termen
dupa primirea comenzii;

v detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd/reprezentantul detinatorului autorizatiei
de punere pe piatd pentru un medicament si distribuitorii angro ai acelui medicament pus
efectiv. pe piata in Republicii Moldova, au obligatia de a asigura, in limitele
responsabilitatilor, aprovizionarea corespunzatoare si continud cu acest medicament a
farmaciilor si a persoanelor autorizate sd livreze medicamente astfel, incat nevoile pacientilor
din RM sa fie acoperite, intr-o perioada relativ scurta de timp - in termen de 48 de ore in zilele
lucratoare sau in cel mult 72 de ore in zile de repaus si de sarbatoare nelucritoare, dupa
primirea unei comenzi pentru medicamente.

v’ stabilirea in sarcina unitatilor de distributie angro a medicamentelor, importatorilor,
fabricantilor autorizati si a farmaciilor cu circuit inchis si deschis, obligatii de raportare catre
AMDM a stocurilor si a operatiunilor comerciale de medicamente, inclusiv distributia in afara
teritoriului Republicii Moldova, efectuate cu medicamente de uz uman din stocul propriu;

v atribuirea dreptului Ministerului Sanatatii de a stabili masuri restrictive cu caracter
temporar privind distributia medicamentelor in afara teritoriului Republicii Moldova, n
vederea asigurdrii pe piatd a unor stocuri adecvate si continue de medicamente.

7. Intermedierea cu medicamente:

v' se introduc cerinte fata de activitatile de intermediere efectuate de distribuitorii de
medicamente, termenul european fiind de broker, acesta deosebindu-se de activitatile de
brokeraj efectuate in cadrul autoritatilor vamale. Astfel, intermedierea medicamentelor
include toate activitatile aferente vanzarii sau achizitionarii medicamentelor, cu exceptia
distributiel angro, care nu presupun achizitionarea/proprietatea asupra medicamentelor,
manipulari fizice si care constau din negocierea in mod independent sau din numele unei alte
persoane fizice sau juridice. Activitdtile de intermediere cu medicamentele vor fi efectuate in
conformitate cu GDP (cu privire la activitatile intermediarului);

v intermediarii de medicamente urmeaza sa fie inregistrati de AMDM in registrul
intermediarilor de medicamente.

8. Importul paralel:

v' importul paralel — instrument nou propus in vederea sporii accesului fizic la
medicamente care sunt autorizate si comercializate in alte tari, dar care nu sunt disponibile pe
piata locala. Se propune regelemntarea riguroasa a procedurii respective, astfel incat sa fie
asigurate standarde de calitate si siguranta medicamentelor livrate pe piata nationald, ca cele




autorizate local;

v" importul paralel urmeaza a fi realizat in baza autorizatiei de introducere pe piatd
eliberatd de AMDM si autorizatiei de introducere pe piata eliberata in tara de export;

v titularul autorizatiei de introducere pe piatd din tara de export va fi informat despre
importul paralel care urmeaza sa fie efectuat;

v" importatorul va detine autorizatia GMP/fabricatie pentru re-ambalare si alte activitati
de fabricatie;

v' similaritatea intre cele doua produse va fi evaluata de catre AMDM,;

v' diferentele urmeaza a fi listate si justificate de importatorul paralel.

9. Farmacovigilenta

v introdusa functia. AMDM de a realiza inspectii in Farmacovigilenta: evaluarea
personalului, sistemelor si facilitatilor necesare indeplinirii obligatiilor de farmacovigilenta
ale Detinatorilor Certificatelor de Inregistrare, cu evaluarea compliantei si functionalitatatii
sistemului de farmacovigilentd, in scopul determindrii dacd cele enumerate contribuie la
Monitorizarea sigurantei medicamentelor;

v' sunt prevazute obligatiunile detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata Tn materie de
farmacovigilenta, termeni de raportare a cazurilor de reactii adverse de citre AMDM catre
baza de date globala OMS a reactiilor adverse (VigiLyze).

10. Publicitatea medicamentelor si informarea despre medicamente:

Cerinte prevazute In proiect fatd de medicamnete cu prescriptie:

v' publicitatea interzisa direct spre consumatorul publicitatii;

v' publicitatea permisa pentru profesionistii medicale conform unor reguli stricte;

v’ factorii de ,,push* versus ,,pull® in procesul de informare cu privire la medicamente:

,,Push” — informatie cautata
,»Pull” — informatie abuziva

v atributele informatiei (informatia trebuie sa fie fiabila, veridica, completa, bazatd pe
dovezi, etc.)

v"controlul publicitatii ex-ante si ex-post realizat de catre AMDM.

11. Inspectia farmaceutica:

v' introdusd functia AMDM de a realiza inspectii GxP (bunele practici), prelevarea
probelor din comert;

v sunt stabilite Tn detaliu competentele, drepturile, obligatiile, cerintele si
responsabilitatile inspectorilor farmaceutici,

v' sunt prevazute clar norme pentru producatorii, importatorii si distribuitorii angro de
medicamente, medicamente pentru investigatie clinica si substante active, pentru o delimitare
distincta intre diferitele tipuri de activitati si conditiile necesare a fi intrunite de catre agentul
economic.

12. Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice.

Sunt prevazute prevederi noi ce vizeazd importul si exportul de medicamente de catre
persoane fizice in bagajele personale pentru uzul personal sau pentru uzul personal al
membrilor aai familiei sau, in baza unei autorizatii, pentru cel mult o persoana care nu este
membru al familiei lor. Se stabileste, Tn astfel de cazuri, cantitatea maxima permisd de
medicamente care va corespunde utilizarii terapeutice relevante, si anume:

v' pentru afectiuni acute de maximum trei saptamani;

v’ pentru boli sau afectiuni cronice care necesitd tratament medicamentos de lunga
duratd, pe o perioadda de maximum 3 luni in conformitate cu doza prescrisd, sau, In mod
exceptional, pe o perioada de pana la 12 luni in conformitate cu doza prescrisa de catre medic,
cu conditia ca persoana sd prezinte la autoritatea vamala competenta dovada a unui permis de
sedere pentru perioada stabilitd in tara de destinatie, cu exceptia cazului in care reglementarile
privind substantele stupefiante, psihotrope si al precursorilor prevad altfel.

De asemenea, se propun modificari in Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator ce vizeaza lista actelor permisive care sunt eliberate de
catre AMDM. Prin urmare prezentdm lista actelor permisive eliberate la moment si lista
actelor permisive care urmeaza a fi eliberate ulterior intrarii in vigoare a proiectului nou de
lege cu privire la medicamente. Mentionam ca se propune o aliniere la standardele europene




n domeniu.

Tabel 3
Nr. Actul permisiv eliberat la moment Actul permisiv eliberat conform Tarif
conform Legii nr. 160/2011 proiectului Legii cu privire la
medicamente
1. Licenta pentru activitatea farmaceutica - Autorizatie de fabricatie si import
(eliberata producatorilor, (eliberatd producitorilor si
distribuitorilor si unitatilor importatorilor de medicamente)

farmaceutice) - Autorizatie de distributie angro a

medicamentelor de uz uman
(eliberata distribuitorilor)

- Licenta pentru activitatea
farmaceutica (eliberata doar
unitatilor farmaceutice) va fi
reglementatd de Legea cu privire
la activitatea farmaceutica

2. Autorizatie de fabricare a Autorizatie de fabricatie si import Gratuit
medicamentelor

3. Autorizatie de import al materiei prime Autorizatie de import Gratuit
medicamentoase, al materialelor, al Autorizatie de import paralel

articolelor, al ambalajului primar si
secundar utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor/autorizatie
de import al medicamentelor:

— nelnregistrate, cu scopul inregistrarii;
— Tnregistrate

4, Autorizatie de activitate pentru Ne aplicabil (este prevazut in Legea Gratuit
utilizarea obiectivelor si incaperilor speciala nr. 382/1999 u privire la
destinate activitatilor legate de circulatia substantelor stupefiante,
circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor in
psihotrope si a precursorilor Republica Moldova )

5. Autorizatie de import/export al Ne aplicabil (este prevazut in Legea | Gratuit
substantelor stupefiante, psihotrope si speciala nr. 382/1999 u privire la
al precursorilor circulatia substantelor stupefiante,

psihotrope si a precursorilor Th
Republica Moldova)

6. Certificat de nregistrare a | Autorizatie de punere pe piata Gratuit
medicamentului

7. - Certificatul privind conformitatea | Gratuit
cu buna practica fabricatie

8. - Certificatul privind conformitatea | Gratuit
de buna practicd de distributie

9. - Certificatul privind conformitatea | Gratuit
cu buna practica de farmacie
(eliberat doar unitatilor

farmaceutice) va fi reglementat de
Legea cu privire la activitatea
farmaceutica

In vederea alinierii normelor nationale la standardele europene, se propune includerea in
proiectul de lege a Capitolului XIV,,Supraveghere si sanctiuni” pentru a transpune prevederile
Titlului X1 din Directiva 2001/83/CE referitoare la medicamentele de uz uman. Astfel, se va
realiza monitorizarea respectarii normelor de buna practica conform standardelor aplicate in
tarile membre UE.

Prin urmare, se intentioneazd realizare de catre AMDM a inspectiilor de verificare a
respectarii regulilor de buna practica, conform domeniului de activitate al agentului economic.
Tn acest sens este imperios necesar de a asigura aplicarea prevederilor Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat asupra activitd{ii de Intreprinzator in masura in care nu contravine
prevederilor proiectului legii cu privire la medicamente.

Astfel, se propune excluderea AMDM din ,,1. Lista organelor de control si domeniile
aferente acestora” (tabel din anexa) si includerea acesteia in ,, 2.Lista autoritatilor publice care
aplica prezenta lege in masura in care nu contravine prevederilor legilor privind activitatea de
control si supraveghere a acestora”.




Concomitent sunt propuse modificari si completari in Codul Contraventional al Republicii
Moldova nr. 218/2008. Astfel de interventii includ: sanctiuni pentru desfasurarea de studii
clinice fara autorizatie, activitatea farmaceuticd in locuri neautorizate, pastrarea si
comercializarea medicamentelor neautorizate sau expirate, promovarea ilegala a
medicamentelor, precum si alte Incalcari legate de practica farmaceuticd. De asemenea, se
propune introducerea unor amenzi $i sanctiuni pentru practicarea ilegala a activitatii medicale,
inclusiv in domeniul medicinei populare, inclusiv pentru persoanele care nu detin studii
medicale corespunzatoare. Aceste modificari sunt menite sd asigure respectarea legii si sa
protejeze sandtatea publica.

5. Fundamentarea economico-financiara

Proiectul nu este cu impact economico-financiar asupra bugetului public, implementarea
acestuia nu genereaza cheltuieli (bugetare).

Totodata de mentionat, ca realizarea controlului de calitate a medicamentelor importate
(provenite din tarile non-EU) in cadrul laboratoarelor private (includerea prevederilor
inovatoare din Directiva EU 2001/83/CE referitoare la medicamentele de uz uman) implica
anumite costuri suplimentare pentru mediul de afaceri. Prin urmare, astfel de laboratoare
urmeaza a fi infiintate iIn Republica Moldova, ceea ce presupune investitii in infrastructura,
formare si proceduri pentru a se alinia cu noile reguli. Se propune trecerea la noile cerinte
treptat, in conformitate cu perioada de tranzitie aprobata (anul 2029).

Pentru a estima costuri aproximative, mentiondm cad reconstructia laboratorului de
microbiologie din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a costat cca
7.917.000 lei. Respectiv, sunt necesare investitii de cel putin aceastd suma.

Chiar daca abordarea respective implica un efort suplimentar, aceasta creaza oportunitati
de dezvoltare pentru agentii economici a noilor tipuri de servicii, o sursa suplimentara de
venit si o modalitate de diversificare a activitatilor. Companiile care vor reusi sa dezvolte
laboratoare de analize independente pot castiga un avantaj competitiv semnificativ, oferind
servicii de testare de inalta calitate pentru medicamentele importate.

In ceea ce priveste tarifele pentru realizarea serviciilor mentionate, acestea urmeaza a fi
aplicate de agentul economic. Ca sursa de referintd pot servi cuantumul tarifelor aplicate in
prezent de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (Hotararea Guvernului nr.
348/2014). Tn acest sens, astfel de servicii se propun a fi transferate din responsabilitatea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Implementarea optiunii recomandate presupune o serie de modificari in cadrul legislativ
si normativ, dupa cum urmeaza:

1) Abrogarea Legii nr. 1409/ 1997 cu privire la medicamente.

2) Modificarea Anexei nr.1 la Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de Intreprinzator, In ceea ce priveste lista actelor permisive actualizate.

3) Modificarea Codului Contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008, in partea ce
vizeaza contraventiile in cazul practicarii ilicite a activitatii farmaceutice si medicale.

4) Elaborarea si adoptarea unor noi Hotarari de Guvern: cu privire la modalitatea de
acordare, modificare a autorizatiei de fabricatie a medicamentelor de uz uman si/sau
medicamentelor pentru investigatie clinica; cu privire la conditiile de acordare sau retragere a
unui certificat GMP; cu privire la autorizarea distribuitorilor angro de medicamente de uz
uman, certificarea de bund practica de distributie si Inregistrarea brokerilor de medicamente
de uz uman.

5) Abrogarea ordinelor existente: Ordinul ministrului sanatatii nr.739/2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman s§i introducerea
modificarilor postautorizare, Ordinul ministrului sanatatii nr. 648/2016 cu privire la
reglementarea autorizarii desfasurdrii studiilor clinice in Republica Moldova, Ordinul
ministrului sdnatatii nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, Ordinul ministrului sanatatii nr. 309/2013 cu
privire la aprobarea Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz
uman, Ordinul ministrului sanatatii nr. 1024/2013 cu privire la autorizarea fabricatiei
medicamentelor de uz uman Tn Republica Moldova;




6) Elaborarea si aprobarea ordinelor cu privire la principiile si ghidurile de buna practica
de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, bund practicd de fabricatie pentru substantele
active, buna practica de distributie pentru substante active.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

La data de 30.03.2023 Ministerul Sanatatii a anuntat despre initierea elaborarii proiectului
legii cu privire la medicamente.

Anunt  publicat:  https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-prezenta-ministerul-
sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-elaborarii-proiectului-
legii-cu-privire-la-medicamente/10265

La data de 20.11.2023 Ministerul Sanatatii de comun cu AMDM au lansat procedura de
consultare prealabild a proiectului.

Anunt invitatie la discutii publice: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11471

La data de 30.11.2023 AMDM a organizat 2 intalniri cu reprezentantii mediului de afaceri
la care a fost analizat proiectul legii cu privire la medicamente, in special compartimentul ce
vizeaza studiile clinice. De comun a fost luata decizia de a organiza repetat masa rotunda in
cadrul AMDM pentru a analiza detaliat fiecare articol din lege de comun cu reprezentantii
asociatii producatorilor de medicamente, AmCham Moldova, altor entitati din industrie
farmaceutica.

La data de 01.12.2023 AMDM a desfasurat repetat consultari publice in cadrul procesului
de promovare a proiectului de lege cu privire la medicamente. Proiectul legii a fost detaliat
analizat de catre toti participantii, per fiecare articol, per fiecare capitol din proiect.

Tncepand cu 20.05.2024, proiectul a fost supus avizarii/expertizarii de citre autoritatile
publice interesate si plasat pentru consultare publicd pe pagina web a Cancelariei de Stat
compartimentul ,,Sedintele Secretarilor”, la adresa:

chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/do
cument/attachments/nu-414-ms-2024pv_a_gl.pdf

precum, si pe pagina particip.gov.md:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12560

Rezultatele avizarii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi prezentat spre expertizd anticoruptic catre Centrul National
Anticoruptie Tn conformitate cu prevederile art. 28 alin. (4) ale Legii integritatii nr. 82/2017.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul a fost supus expertizei de compatibilitate in conformitate cu legislatia UE in
conformitate cu art. 35, alin (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, de catre
Centrul de Armonizare a Legislatiei, iar rezultatele examinarii acesteia sunt reflectate in
sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul a fost supus expertizei juridice, conform art.37 din Legea nr.100/2017 cu privire la
actele normative, iar rezultatele examindrii acesteia sunt reflectate in sinteza obiectiilor si
propunerilor la proiect.

11. Constatarile altor expertize

La data de 27.02.2024 Analiza Impactului de Reglementare la proiectul Hotararii
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la medicamente a fost sustinuta in
cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator, cu conditia ajustarii si perfectiondrii documentului in conformitate cu obiectiile
si recomandarile expuse.

La data de 25.06.2024 proiectul a fost examinat in cadrul sedintei Grupului de lucru al
Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de Intreprinzator. Proiectul a fost sustinut cu
conditia ludrii In considerare a obiectiilor si recomandarilor.
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