UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
Legea Farmaciei

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta Lege transpune partial:

- articolul 85c 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, nr. CELEX: 32001L0083, asa cum a fost modificata
ultima data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 aprilie 2022.

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege reglementeaza:

a) autorizarea si desfasurarea activitatii unitatilor farmaceutice pe teritoriul
Republicii Moldova;

b) cerinte pentru desfisurarea activitatii farmaceutice in cadrul unitati
farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma organizatorico-juridica ale
acestora;

C) supravegherea unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica;

d) competenta si atributiile autoritdtilor de supraveghere si control,
cooperarea acestora cu alte autoritati, organisme si persoane;

(2) Scopul prezentei legi este de a garanta stabilitatea si transparenta in
furnizarea serviciilor farmaceutice, de a protejarea impotriva riscurilor sistemice,
de a asigura protectia drepturilor si intereselor populatiei si a persoanelor a caror
drepturi ar putea fi afectate.

(3) Prezenta lege nu reglementeaza activitatea farmaciilor veterinare.

(4) Dispozitiile altor legi se aplica in mod corespunzator unitatilor care
desfasoara activitate farmaceutica daca anumite prevederi ale prezentei legi nu
dispun altfel.

Articolul 2. Notiuni

In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni semnifica:

activitate farmaceutica - domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sanatatii,
care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, autorizarea, producerea,
prepararea, controlul calitatii, distributia, pastrarea, informarea, livrarea si
eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea intreprinderilor si unitatilor
farmaceutice si a subdiviziunilor acestora.

asistent farmacist (laborant farmacist) — specialist cu studii medii de



specialitate, in domeniul farmaceutic, avand formare profesionala specifica, care
are dreptul de a activa in domeniul farmaceutic ca asistent al farmacistului;

asistenta farmaceutica — furnizarea responsabila a terapiei medicamentoase,
avand ca scop obtinerea unor rezultate clare care sa Tmbunatateasca starea sanatatii
pacientului;

buna practica de farmacie (GPP - Good Pharmacy Practice) - parte a
sistemului de asigurare a calitdtii care garanteaza ca 1n unitatile farmaceutice
serviciile furnizate de personalul calificat sunt corespunzatoare, eficiente si
orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sdnatatea pacientilor;

deseurile farmaceutice — includ medicamente si suplimente alimentare cu
termen de valabilitate expirat sau care nu pot fi utilizate din alte motive (campanii
de retragere, nu poate fi cititd denumirea, nu sunt pastrate in mod corespunzator,
s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au ramas dupa
schimbarea schemei de tratament sau decesul pacientului). Aceastd categorie de
deseuri include si deseurile generate in timpul fabricatiei de medicamente;

distributie cu amanuntul de medicamente - activitate de procurare, detinere,
vanzare si eliberare de medicamente catre public, realizate numai in unitatile
farmaceutice;

farmacia (unitate farmaceutica) - reprezintd o unitate care desfasoara
activitate farmaceutica, acoperind procurarea, detinerea, pastrarea, vanzarea si
eliberarea de medicamente catre consumatorul final, furnizarea de servicii
farmaceutice;

farmacie comunitara (cu circuit deschis) - unitatea farmaceutica ce asigura
asistenta farmaceuticd in ambulatoriu a populatiei, prin vanzarea si eliberarea de
medicamente si alte produse prevazute de prezenta lege, precum si prin furnizarea
de servicii farmaceutice, in scopul realizdrii corecte a tratamentelor cu
medicamente sau cu alte produse de sanatate si al promovarii unui mod de viata
sanatos;

farmacie de spital (cu circuit inchis) - unitatea farmaceutica ce asigura
asistenta cu medicamente de uz uman a bolnavilor internati in spitale indiferent de
tipul de proprietate si forma de organizare juridica;

farmacist — specialist in domeniul sanatatii care detine o diploma de studii
universitare In domeniul farmaceutic, a carui scop principal este eliberarea
medicamentelor si oferirea consultantei referitoare la acestea, fiind singurul
specialist licentiat n acest domeniu.

preparare de medicamente — activitate farmaceutica, realizatd pe baza unei
formule in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei sau pe baza de reteta care
este individualizatd pentru fiecare pacient, realizata in farmacii cu functie de
preparare si este destinat furnizdrii directe catre pacientii deserviti de farmacia
respectiva,

punct de lucru — subdiviziune separata de sediul farmaciei comunitare,
activitatea careia este coordonata de aceasta si este amplasata in localitatea
rurald in care lipseste o farmacie comunitar3;

sistem informational - ansamblu de programe si echipamente utilizate
pentru procesarea, evidenta si gestionarea informatiilor privind circulatia



medicamentelor si altor produse in unitate.

Articolul 3. Metodologia de realizare si implementare a serviciilor
farmaceutice

(1) Serviciile farmaceutice reprezinta o actiune sau un set de actiuni
efectuate de catre un farmacist, necesare pentru a garanta asistenta farmaceutica a
populatiei, integratd si continud, cu scopul asigurarii celui mai bun raspuns la
nevoile si problemele de sanatate ale populatiei Tn ansamblu si ale pacientului in
mod individual.

(2) Serviciile farmaceutice sunt parte a sistemului de sanatate si au ca scop
imbunatatirea starii de sandtate si cresterea calitatii vietii populatiei, inclusiv prin
participarea la campanii de sandtate publicd ce vizeazd preventia si informarea
pacientilor. Serviciile farmaceutice se pot adapta in functie de epidemiologia
bolilor, de situatiile epidemiologice speciale si de contextul social al pacientilor.

(3) Serviciile farmaceutice se clasifica in servicii farmaceutice esentiale si
servicii farmaceutice avansate.

(4) Serviciile farmaceutice esentiale includ:

a) eliberarea medicamentelor catre populatie;

b) promovarea modului sanatos de viata;

C) asigurarea automedicatiei responsabile si controlate;

d) asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor;

e) asigurarea/organizarea prepararii si controlului calitatii preparatelor
medicamentoase, conform prescriptiilor magistrale;

f) asigurarea colectarii deseurilor farmaceutice de la populatie.

(5) Nomenclatorul serviciilor farmaceutice avansate se aproba prin ordinul
Ministrului Sanatatii.

(6) Produsele admise spre comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice
sunt:

a) medicamente;

b) dispozitive medicale pentru uz individual, inclusiv consumabile pentru
acestea, cu exceptia dispozitivelor medicale implantabile si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in-vitro;

C) suplimente alimentare si alimente cu destinatie speciala;

d) plante anodine si produse pe baza de plante anodine;

e) ape minerale;

f) produse cosmetice, cu exceptia celor decorative;

g) produse de igiena si accesorii;

h) produse de puericulturd, cu exceptia articolelor de imbracaminte,
incaltaminte, jucarii, articole de papetarie, detergenti;

1) optica medicala.

(7) Lista produselor admise spre comercializare in cadrul unitatilor
farmaceutice, altele decat cele prevazute la alin. (6), se aproba prin ordinul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.



Capitolul 11
REGLEMENTAREA ACTIVITATII FARMACEUTICE

Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare —
AMDM) este o autoritate administrativa centrala, din subordinea Guvernului, cu
statut de persoand juridicd, competentd in domeniul medicamentelor,
dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice, care exercita controlul de stat si
supravegherea activitafii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor juridice,
indiferent de tipul de proprietate.

(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea AMDM, precum si
structura si efectivul-limita ale AMDM se aproba de Guvern.

Articolul 5. Tipuri de unitati farmaceutice

(1) Activitatea farmaceutica se desfasoara in urmatoarele tipuri de unitati
farmaceutice:

a) farmacii comunitare;

b) farmacii de spital.

(2) Institutiile de Invatamant superior cu profil medico-farmaceutic au
dreptul sd fondeze farmacii universitare sub forma de farmacii comunitare, ca baza
de invatamant si de activitate didactica, stagiere, de cercetare, de preparare a
medicamentelor si a altor produse farmaceutice.

(3) Prin derogare de la art. 6 alin. (2) lit. @) o farmacie comunitard poate
deschide puncte de lucru in localitdtile rurale in care lipseste o farmacie
comunitara, coordonate de catre aceasta, cu respectarea conditiilor speciale
prevazute in prezenta lege sau conditiilor de autorizare a activitatii farmaceutice
subventionate de stat in localitdtile rurale aprobate de Guvern.

Articolul 6. Autorizatia pentru activitate farmaceutica

(1) Activitatea farmaceutica este desfasuratd pe teritoriul Republicii
Moldova doar in baza autorizatiei pentru activitate farmaceutica eliberata de
AMDM si certificatului GPP.

(2) Autorizatia pentru activitate farmaceuticd prevazuta la alin. (1) este
necesara pentru:

a) fiecare unitate farmaceutica;

b) realizarea functiei de preparare a medicamentelor;

C) desfasura activitatilor farmaceutice cu medicamente cu continut de
substante stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

d) activitatea farmaceuticd prin intermediul serviciilor societatii
informationale (e-Commerce).

(3) Autorizatia se acordd pe denumirea agentului economic, cu inscrierea
datelor de identificare ale acestuia, adresa permanenta a unitatii farmaceutice si
numele conducatorului unitétii farmaceutice. Autorizarea activitatilor prevazute la
alin. (2), lit. b) - d) se inscrie prin mentiune in compartimentul special al
autorizatiei.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1) farmaciile de spital sunt



exceptate de la obligatia de obtinere a autorizatiei pentru activitate farmaceutica.
Respectarea bunelor practici de farmacie pentru aceste unitati va fi monitorizata
de Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate in cadrul procesului de
evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

Articolul 7. Conditii de fondare a unei noi unitati farmaceutice

(1) Fondarea de noi unitati farmaceutice se permite doar in cazul
corespunderii cumulativ a normativelor demografic si geografic:

a) Normativul demografic constituie 3 500 de locuitori la o unitate
farmaceutica si este aplicat pentru municipii, orase, centre raionale si alte localitati
cu statut de oras.

b) Normativul geografic constituie distanta fizica minima intre doua farmacii
de 500 m, masurata in linie dreapta din punctul central al unei farmacii existente,
in toate directiile, acoperind o circumferinta completd de 360 de grade. Masurarea
distantei se efectueaza de la usa principald de acces a unei farmacii pana la usa
principala de acces a celeilalte farmacii. Obstacolele fizice, cum ar fi drumuri,
cladiri, bariere naturale sau accesibilitatea cailor de acces, nu se 1au in considerare
la stabilirea distantei.

(2) Corespunderea normativului demografic si a normativului geografic se
determind, dupa cum urmeaza:

a) Normativul demografic se stabileste in baza solicitarii operatorului
economic, adresate subdiviziunii teritoriale respective a Agentiei Servicii Publice,
care furnizeaza cele mai recente date privind numarul populatiei in localitatea/zona
respectiva,

b) Normativul geografic se stabileste in baza solicitarii operatorului
economic, adresate Institutiei Publice Cadastru Bunurilor Imobile, care furnizeaza
datele despre distanta calculata conform alin. (1) lit. b).

(3) Pentru localitatile rurale normativul demografic si geografic nu se aplica.

Articolul 8. Conditii de desfasurare a activitatii farmaceutice

(1) Farmacia comunitara este amplasatd numai la parterul cladirilor, in
constructii permanente, cu acces liber si direct din strada, cu exceptia farmaciilor
comunitare amplasate in institutiile medico-sanitare, centrele comerciale, in gari si
aerogari, la care accesul se poate face si din incinta acestora.

(2) Toate incaperile unitatii farmaceutice trebuie sa fie amplasate intr-0
cladire si legate functional intre ele, izolate de alte organizatii. Nu se admite
separarea incaperilor unitétii farmaceutice in interiorul cladirii sau a altor spatii.

(3) Autorizatia pentru activitate farmaceutici este validd numai pentru
farmacistul caruia i s-a eliberat autorizatia si numai pentru locul permanent de
activitate specificat in actul permisiv, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

a) farmacia activeaza in prezenta farmacistului specificat in autorizatie pe
toatd durata de activitate conform contractului individual de munca. In absenta
acestuia, un alt farmacist care indeplineste cerintele de calificare obligatorii este
desemnat prin ordin intern sa 1indeplineascd atributiile functionale ale
farmacistului de pe autorizatie;

b) asistentul farmacist nu poate fi desemnat sa indeplineasca atributiile
functionale ale farmacistului, cu exceptia farmaciilor din localitatile rurale;



C) In lipsa unui farmacist mentionat la lit. @) sau a unui asistent farmacist
mentionat la lit. b), unitatea farmaceutica isi sisteaza activitatea pe durata lipsei
acestora.

(4) Toate unitatile farmaceutice indiferent de tipul acestora desfasoara
activitatea farmaceutica respectand conditiile de autorizare si regulile de buna
practica de farmacie aprobate de Guvern.

(5) Farmaciile sunt responsabile de asigurarea furnizarii corespunzatoare a
medicamentelor populatiei.

(6) Programul de functionare al farmaciei se stabileste in concordanta cu
numadrul farmacistilor angajati, respectand Codul Muncii al Republicii Moldovei.

(7) Farmaciile desfasoara activitati numai cu medicamente inregistrate in
nomenclatorul de stat al medicamentelor sau cu medicamente neinregistrate a
caror utilizare a fost autorizata conform procedurii stabilite de legea cu privire la
medicamente.

(8) Medicamentele sunt eliberate utilizatorului final conform procedurii
stabilite de prezenta lege si ordinele ministrului sanatatii.

(9) Farmaciile pot comercializa, alaturi de medicamente, si produse admise
spre comercializare prevazute la art. 3, alin. (5) a prezentei legi, doar Tn cazul in
care au fost avizate/notificate/inregistrate in modul stabilit de acte normative.

(10) Toate farmaciile, indiferent de forma juridica de organizare, tipul de
proprietate sau subordonare, sunt obligate sa detind si sa utilizeze un sistem
informational pentru evidenta circulatiei medicamentelor si a produselor permise
spre comercializare. Eliberarea produselor se realizeaza doar cu conditia
inregistrarii acestora in sistemul informational.

(11) In incinta unitatilor farmaceutice este interzisa utilizarea tehnicii de
vanzare cu autoservire pentru medicamentele de uz uman.

(12) Persoanele juridice si/sau fizice care nu desfasoara activitati
farmaceutice autorizate nu au dreptul sa foloseasca in numele intreprinderii lor
cuvantul ,,farmacie” sau traducerea acestuia in alta limba.

Articolul 9. Procedura de obtinere a autorizatiei pentru activitate
farmaceutica

(1) Modul de solicitare si acordare a autorizatiei pentru activitatea
farmaceutica se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator in partea in care nu este reglementat de
prezenta lege.

(2) Procedura de eliberare a autorizatiei pentru activitate farmaceutica se
initiaza in baza unei cereri, depuse de catre un agent economic stabilit In Republica
Moldova. Cererea de obtinere a autorizatiei pentru activitate farmaceutica trebuie
sa contind urmatoarele date si documente:

a) IDNO-ul, denumirea completa si adresa solicitantului, cat si a unitatii
farmaceutice;

C) act eliberat de catre Institutia Publica Cadastru Bunurilor Imobile cu
privire la distanta calculata conform art. 7 alin. (1) lit. b);

b) act eliberat de catre Agentia Servicii Publice cu privire la numarul
populatiei in localitatea/zona in care se intentioneaza deschiderea unitatii



farmaceutice respective;

c) lista activitatilor pentru care se solicitd autorizatia pentru activitate
farmaceutica;

d) titlul de proprietate sau contractul care atestd dreptul de posesiune si
folosinta a spatiului in care se va desfasura activitatea farmaceutica;

e) date cu privire la spatii si schema actualizata in care sa fie prezentate
suprafetele incaperilor, certificata de reprezentantul legal al solicitantului;

f) dovada calificarilor si experientei profesionale, inclusiv diploma de
absolvire, contractul de munca si ordinul de angajare a conducatorului unitatii
farmaceutice;

g) lista privind dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;

h) lista cu numele, prenumele si IDNP-ul farmacistilor/asistentilor farmacist
care vor activa in cadrul unitdtii farmaceutice, inregistrati in lista de evidenta a
personalului farmaceutic, care se prezintd in termen de 30 zile de la angajare. La
angajarea fiecarui farmacist/asistent farmacist, altul decat conducatorul unitatii
farmaceutice, agentul economic notifica AMDM, in termen de 30 zile de la
angajare, cu privire la numele, prenumele si IDNP-ul farmacistului/ asistentului
farmacist, norma de munca a acestuia si adresa unitatii farmaceutice la care acesta
este arondat. In cazul constatirii faptului ca farmacistul/asistentul farmacist pentru
care s-a prezentat notificarea activeaza in alte unitati farmaceutice si depaseste
cumulativ durata timpului de muncad stabiliti de Codul muncii, AMDM
informeaza agentul economic in scris, in termen de 30 zile, despre neacceptarea
completarii dosarului de autorizare a activitatii farmaceutice pentru unitatea
farmaceutica in cauza;

1) lista persoanelor care vor desfasura activitati cu substante si medicamente
care contin stupefiante, psihotrope si precursori, insotitd de avize narcologice si
nominalizarea persoanei responsabile de evidenta si circulatia acestora, daca se
solicitd autorizarea acestei activitati;

J) notificarea pentru comert electronic farmaceutic/e-Commerce, 1in
conformitate cu prevederile art. 11, alin. (2), daca se solicita autorizarea acestei
activitati;

k) dovada achitarii taxelor aferente.

(3) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completa sau conforma,
acesta va fi notificat in termen de 5 zile lucratoare si va avea la dispozitie 15 zile
calendaristice din momentul notificirii pentru completarea dosarului. In cazul in
care dosarul nu va fi completat in acest interval cu documentatia solicitata, cererea
cu documentele anexate ale solicitantului se respinge.

(4) AMDM emite sau refuza sia emita o autorizatie pentru activitate
farmaceutica, in baza raportului de inspectie privind intrunirea conditiilor impuse
de prezenta lege, efectuat de inspectorii AMDM in termen de 30 de zile de la
primirea unei cereri complete (cu toate datele si documentele prezentate).

(5) Autorizatia pentru activitate farmaceutica mentionata la alin. (3) este
emisa pentru o perioada nelimitata de timp, in formatul stabilit de Guvern.

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotitd de un raport
de inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de catre AMDM, o singura



data, in termen de 30 de zile calendaristice de la data comunicarii de catre solicitant
a remedierii deficientelor; autorizatia de functionare se elibereaza numai in urma
remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul neremedierii acestora in
termen de 30 de zile calendaristice de la comunicarea deciziei de neconformitate,
AMDM va emite o decizie de clasare.

Articolul 10. Reperfectarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica

(1) Modul de reperfectare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se
stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.

(2) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbarea datelor
reflectate Tn actul permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea
autorizatiei pentru activitate farmaceutica, titularul acesteia este obligat, in termen
de 10 zile lucratoare sa solicite reperfectarea autorizatiei prin depunerea cererii
catre AMDM.

(3) AMDM examineaza cererea de modificare a conditiilor mentionate in
alin. (1) si adopta o decizie (in cazul modificarilor de naturd administrativa) in
termen de 15 zile din momentul receptiondrii cererii complete, cu exceptia
cazurilor in care este necesard verificarea conditiilor prin intermediul unei
inspectii (modificari de natura tehnicd). In astfel de cazuri, perioada intocmirii
unei decizii este de 30 de zile.

(4) Continutul cererii de modificare a conditiilor in baza carora a fost
eliberatd autorizatia pentru activitate farmaceutica este stabilit de Guvern.

Articolul 11. Activitatea farmaceutica prin intermediul serviciilor societatii
informationale (e-Commerce)

(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala si a celor prescrise
prin intermediul retetei electronice este permisd numai farmaciilor comunitare
care dispun de autorizatie pentru activitate farmaceutica, si care notifica AMDM
intentia de a desfasura aceasta activitate, conform procedurii aprobate prin ordinul
ministrului sanatatii.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) contine urmatoarele informatii:

a) denumirea companiei si adresa permanenta a unitatii farmaceutice de
unde se efectueaza livrarea medicamentelor respective;

b) data inceperii activititii de oferire de medicamente spre comercializare
la distanta catre populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale;

C) adresa site-ului unitatii farmaceutice prin intermediul caruia se
efectueaza comercializarea;

d) numele farmacistului responsabil de comercializarea medicamentelor
prin intermediul serviciilor societatii informationale si data inceperii activitatii.
Datele sunt inscrise ca mentiune in autorizatia pentru activitate farmaceutica a
unitatii farmaceutice in cauza.

(3) Orice modificare ulterioara a informatiilor prevazute la alin. (1) si (2) se
comunicd AMDM.

(4) Livrarile de medicamente se efectueaza doar pe teritoriul Republicii
Moldova.



(5) Site-ul unitatii farmaceutice care ofera medicamente prin intermediul
serviciilor societatii informationale, in conformitate cu prevederile legislatiei
privind comertul electronic contine urmatoarele informatii:

a) datele de contact ale AMDM,;

b) o legatura hyperlink la site-ul mentionat la alin. (6);

c) logo-ul comun stabilit prin ordinul AMDM , afisat clar pe fiecare pagina
a site-ului care are legatura cu oferta de comercializare de medicamente la distanta
catre populatie. Logo-ul comun contine o legatura hyperlink catre pozitia in care
unitatea farmaceutica este inscrisa pe lista mentionata la alin. (6) lit. ¢).

d) este interzisa afisarea de legaturi hyperlink catre site-urile de internet ale
companiilor farmaceutice.

(6) AMDM afiseaza pe pagina web proprie urmatoarele informatii:

a) informatii privind legislatia nationala aplicabila oferirii de medicamente
spre comercializare la distantd catre populatie prin intermediul serviciilor
societdtii informationale;

b) informatii privind scopul logo-ului comun mentionat la alin. (5);

c) lista unitatilor farmaceutice care ofera medicamente spre comercializare
la distanta catre populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale in
conformitate cu alin. (1), precum si adresele site-urilor acestora;

d) informatii generale privind riscurile legate de medicamentele furnizate
ilegal populatiei prin intermediul serviciilor societatii informationale.

(7) Pentru fiecare medicament oferit prin intermediul serviciilor societatii
informationale se afiseaza in mod obligatoriu:

a) denumirea medicamentului;

b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

C) prospectul;

d) pretul.

(8) Este interzisa folosirea stimulentelor comerciale in eliberarea cu
amanuntul a medicamentelor, care ar putea duce la procurarea sau utilizarea
abuziva a medicamentelor de catre consumatorul final.

(9) Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie sa depinda de
medicamentele eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente
comandate.

Articolul 12. Suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica

(1) Modul de suspendare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se
stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.

(2) Autorizatia pentru activitate farmaceutica se suspenda in urmatoarele
cazuri:

a) la cererea justificata a detinatorului acesteia, formulata in scris, pentru o
perioadda de maxim 6 luni. Reluarea activitdtii se poate efectua doar dupa
depunerea la AMDM a unei notificari de reluare a activitatii, insotita de o
declaratie pe propria raspundere prin care se confirma cd nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au stat la baza autorizarii. Daca in termen de 6
luni din data suspendarii autorizatiei pentru activitatea farmaceutica, detindtorul



acesteia, nu solicita anularea suspendarii, autorizatia pentru activitate farmaceutica
este retrasa definitiv.

b) daca in rezultatul inspectiei, se constata neindeplinirea uneia sau mai
multor conditii care au stat la baza autorizarii, AMDM suspenda autorizatia pana
la remedierea deficientelor identificate. Daca deficientele constatate nu pot fi
remediate, AMDM retrage complet autorizatia;

C) lipsa dreptului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a
imobilului unde se desfasoara activitatea;

d) incalcarea prevederilor art. 8, alin. (3);

e) schimbarea datelor reflectate in actul permisiv fara notificarea AMDM,
in conditiile stabilite la art. 10;

f) desfasurarea activitatii farmaceutice fara utilizarea corespunzatoare a
sistemului informational automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor;

g) lipsa sau retragerea certificatului privind conformitatea cu bunele practici
de farmacie.

(3) AMDM suspenda autorizatia pentru activitate farmaceutica pentru toate
sau o parte din activitatile indicate daca detinatorul autorizatiei incalca prevederile
art. 6, 8, 11 si regulamentelor privind autorizarea activitatii farmaceutice. In cazul
suspendarii partiale a autorizatiei, care afecteaza doar anumite activitati, AMDM
emite o noud autorizatie care specifica exclusiv activitatile pentru care autorizatia
ramane valabila.

(4) In cazul in care AMDM dispune suspendarea autorizatiei pentru
activitate farmaceutica, aceasta notifica detindtorul autorizatiei in termen de 5 zile
lucratoare, precizand motivele care au stat la baza deciziei.

(5) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica poate formula
contestatie Tmpotriva deciziei de suspendare a autorizatiei in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea deciziei.

(6) AMDM analizeaza contestatia in termenul prevazut de Codul
administrativ. Depunerea contestatiei nu suspenda efectele deciziei AMDM
privind suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceuticdi panda la
solutionarea definitiva a contestatiei.

Articolul 13. Retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica

(1) Modul de retragere a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se
stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.

(2) Autorizatia pentru activitate farmaceutica se retrage in urmatoarele
cazuri:

a) la cererea detinatorului autorizatiei pentru activitate farmaceutica;

b) achizitionarii, pastrarii si eliberarii produselor admise spre
comercializare stabilite la art. 3 alin. (6) care nu sunt autorizate in modul stabilit;

C)in urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a pronuntarii
falimentului societatii detindtoare a autorizatiei pentru activitate farmaceutica,

d) daca suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica pentru o
perioada de pana la 6 luni a fost solicitata conform art. 12 alin. (1), dar nu s-a
depus, in acest termen, o solicitare de reluare a activitatii.



e) functionarea unitatii farmaceutice cu autorizatia pentru activitate
farmaceutica suspendata de AMDM,;

f) practicarii de catre detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica
a activitatilor neindicate in autorizatie;

g) desfasurarea activitatii farmaceutice in afara locului permanent indicat in
autorizatie;

h) lipsa sau retragerea certificatului privind conformitatea cu bunele practici
de farmacie.

(3) Tn cazul In care AMDM dispune retragerea autorizatiei pentru activitate
farmaceutica, aceasta notificd detinatorul autorizatiei in termen de 5 zile
lucratoare, precizand motivele care au stat la baza deciziei.

(4) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica poate formula
contestatie Tmpotriva deciziei de retragere a autorizatiei in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea deciziei.

(5) AMDM analizeaza contestatia 1n termenul prevazut de Codul
administrativ. Depunerea contestatiei nu suspenda decizia AMDM privind
retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica, pana la solutionarea
definitiva a contestatiei.

(6) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica retrase este
obligat sd prezinte informatii referitoare la stocul de medicamente existent si
destinatia lor ulterioara.

Articolul 14. Taxe pentru emiterea autorizatiei pentru activitate
farmaceutica

(1) Taxele aplicabile pentru obtinerea autorizatiei de functionare a unitatilor
farmaceutice se stabilesc in functie de tipul de unitate farmaceutica si de localitatea
in care se propune a fi Infiintata:

a) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in municipiul Chisinau;

b) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte municipii decat
Chisinau;

C) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte localitati decat cele
mentionate la lit. a) si b);

d) pentru infiintarea unei farmacii cu circuit inchis.

(2) Tn cazul in care sediul unitatii farmaceutice este schimbat, taxa aplicabila
este de 50% din valoarea taxei de infiintare. Schimbarea sediului este permisa
numai in cadrul aceleasi localitati.

(3) Farmaciile comunitare situate in mediul rural sunt scutite de plata
taxelor pentru emiterea sau reperfectarea autorizatiei de functionare.

(4) Metodologia de calculare a taxelor se aproba de catre Guvern, iar
cuantumul acestora — de catre Ministerul Sanatatii.



Capitolul 111
PERSONALUL FARMACEUTIC

Articolul 15. Exercitarea profesiilor de farmacist si asistent farmacist

(1) Activitatea farmaceutica se exercitd de catre specialisti cu studii
superioare sau studii medii de specialitate in domeniul farmaceutic, documentele
de studii fiind autentificate, recunoscute sau echivalate in Republica Moldova, si
care detin calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii.

(2) Personalul farmaceutic se constituie din:

a) farmacisti specialisti, absolventi ai studiilor de rezidentiat conform
specialitatilor aprobate de Ministerul Sanatatii;

b) farmacisti;

C) asistenti farmacisti.

(3) Sub indrumarea si controlul unui farmacist, in unitatile farmaceutice isi
pot desfasura activitatea rezidenti farmacisti in limita competentelor lor.

(4) Unitatile farmaceutice sunt conduse de farmacisti specialisti sau
farmacisti. Sunt exceptate farmaciile comunitare din localitatile rurale, care, in caz
de necesitate, pot fi conduse de asistenti farmacisti care detin calificarea
corespunzatoare.

(5) Tn punctele de lucru in localitatile rurale previzute la art. 5 alin. (3), pot
activa lucratori medicali care poseda cunostinte practice in domeniul farmaceutic
in conformitate cu cerintele aprobate prin ordinul ministrului sanatatii.

(6) Persoanele care nu detin studii in domeniul farmaceutic si/sau cei care
au obtinut studii in strdinatate neechivalate in mod corespunzator nu au dreptul de
a se implica n desfasurarea activitdtii farmaceutice si in activitatea specifica a
conducatorului unitdtii farmaceutice.

Articolul 16. Drepturile si responsabilitatile farmacistului si asistentului
farmacist

(1) Drepturile si responsabilitatile farmacistului si asistentului farmacist se
stabilesc conform cerintelor prezentei legi, ordine ale ministerului sanatatii, alte
acte normative si fisa postului, care este parte integrantd a contractului individual
de munca.

(2) Farmacistul are urmatoarele drepturi:

a) sa exercite activitatea farmaceutica in conformitate cu prevederile
prezentei legi si ale altor acte normative, respectand regimul de munca stabilit de
Codul muncii;

b) sa elibereze si sd comercializeze medicamente si alte produse
farmaceutice publicului larg;

C) sa prepare medicamente conform formulelor oficinale i magistrale,
precum si sa efectueze controlul calitatii acestor preparate;

d) sa primeasca informatii necesare pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice, sd coopereze, atunci cand este necesar, cu profesionistii din
domeniul sanatatii si sa primeasca informatii despre medicamentele destinate



pacientilor si utilizate de acestia;

e) sa informeze si sd consulte pacientii cu privire la utilizarea rationala a
medicamentelor, propagarea modului de viata sanatos;

f) sa refuze eliberarea/comercializarea medicamentelor daca aceasta este
contrard principiilor deontologice profesionale ale farmacistului sau prezintd un
pericol direct pentru viata persoanei sau aduce prejudicii sanatatii acesteia;

g) sa participe la activitatile organizatiilor profesionale ale farmacistilor.

(3) Farmacistul are urmatoarele responsabilitati:

a) sa participe la programele de formare continud pentru actualizarca
cunostintele si competentele profesionale;

b) sa respecte principiile eticii profesionale a farmacistului;

C) sa asigure pregatirea si eliberarea medicamentelor, consilierea pacientilor
si gestionarea stocurilor de produse farmaceutice;

d) sa asigure documentarea si raportareca corecta a tuturor activitatilor
farmaceutice, inclusiv a achizitiilor, vanzarilor si stocurilor de medicamente;

e) sa asigure calitatea serviciilor farmaceutice oferite;

f) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

(4) Farmacistul, in conformitate cu pregatirca sa universitara, este
competent sa exercite si alte activitati profesionale precum:

a) colaborarea cu medicul pentru stabilireca si monitorizarea terapiei
pacientului;

b) activitati de farmacovigilenta;

c) fabricarea, controlul, depozitarea, conservarea si distributia produselor
medicamentoase, inclusiv din plante, suplimentelor alimentare, produselor
cosmetice, dispozitivelor medicale, substantelor farmaceutice active si auxiliare;

d) analize in laboratoare de biochimie, toxicologie si igienda a mediului si
alimentelor;

e) marketing si management farmaceutic;

f) activitati didactice in domeniul farmaceutic;

g) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

(5) Asistentul farmacist are urmatoarele drepturi:

a) sa desfasoare activitatea farmaceutica conform prevederilor prezentei
legi si alte acte normative, sub supravegherea farmacistului;

b) sa elibereze/ comercializeze publicului larg medicamente si alte produse
farmaceutice sub supravegherea farmacistului;

C) sa prepare medicamente conform formulelor oficinale si magistrale;

d) sa gestioneze stocurile de medicamente si produse farmaceutice;

e) sa primeascd informatiile necesare pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice Tn calitate de asistent farmacist;

f) sa participe la activitatile organizatiilor profesionale ale asistentilor
farmacisti, daca alte acte normative nu prevad altfel.

(6) Asistentul farmacist are urmatoarele responsabilitati:

a) sa participe la programele de formare continud pentru actualizarea
cunostintelor si competentelor profesionale;

b) sa respecte principiile deontologice profesionale ale farmacistului;



C) sa desfasoare activitate farmaceutica sub supravegherea si
responsabilitatea conducatorului unitatii farmaceutice sau a farmacistului
desemnat de acesta, cu exceptia situatiei prevazute la art. 15 alin. (4);

d) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

Articolul 17. Conducatorul unitatii farmaceutice

(1) Conducatorul unitatii farmaceutice coordoneaza activitatea unitatii
farmaceutice in baza principiului de conducere unica si este responsabil de
asigurarea utilizarii conforme a resurselor unitatii.

(2) Un farmacist/un asistent farmacist poate sa conduca o singura unitate
farmaceutica sau un punct de lucru in localitatile rurale.

(3) Conducatorul unitatii farmaceutice are urmatoarele responsabilitati:

a) sa asigure ca la toate etapele activitatilor unitatii farmaceutice, este
implicat un numar suficient de personal competent in functie de volumul activitatii
si de programul de functionare al unitatii farmaceutice;

b) sa raspunda de activitatea farmaciei in orice conditii, inclusiv cu caracter
contraventional sau situatii de urgenta;

C) sa asigure intocmirea documentatiei aferente activitatii farmaceutice n
conformitate cu actele normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica;

d) sa desemneze prin ordin un inlocuitor, cu un nivel de calificare similar,
capabil sd asigure indeplinirea responsabilititile conducatorului, in lipsa sa;

e) sa notifice AMDM cu privire la incetarea raporturilor de munca cu
unitatea farmaceutica, in termen de 10 zile de la data incetarii acestora.

Articolul 18. Evidenta cadrelor farmaceutice

(1) Farmacistul si asistentul farmacist isi pot exercita atributiile intr-0
unitate farmaceutica, doar dupa includerea lor in lista de evidenta a personalului
farmaceutic gestionatd de AMDM si Sistemului informational de evidentd a
resurselor umane in sistemul sanatatii (in continuare - SI ERUSS).

(2) AMDM asigura accesul public la datele din lista electronica de evidenta
a personalului farmaceutic, cu respectarea rigorilor prevazute de actele normative
privind protectia datelor cu caracter personal.

(3) Agentul economic este obligat sa mentina evidenta separatd a
farmacistilor si asistentilor farmacisti pentru fiecare unitate farmaceutica si sa
introduca datele despre personalul farmaceutic in ST ERUSS.

(4) Datele privind incadrarea in munca a personalului calificat per unitate
farmaceutica se comunica in adresa AMDM, anual, in conditiile stabilite de
AMDM.

(5) Orice modificarea in componenta personalului calificat al unei unitati
farmaceutice, inclusiv angajarea personalului nou, transferul intr-o alta unitate
farmaceutica, incetarea raportului de munca, se comunica AMDM, in termen de
30 zile din data modificarii.



Capitolul IV
DESEURI FARMACEUTICE

Articolul 19. Colectarea si gestionarea deseurilor farmaceutice

(1) Reguli detaliate privind colectarea si gestionarea deseurilor
farmaceutice sunt stabilite de Guvern.

(2) Activitatea de colectare si depozitare temporarda a deseurilor
farmaceutice de catre farmacie este consideratd intermediard si nu necesitd
autorizatie de mediu pentru gestionarea deseurilor. Acest proces va fi prevazut in
regulamentul intern de functionare al farmaciei.

(3) Producatorii si importatorii de medicamente si materie prima
medicamentoasa pentru producere medicamentelor sau preparatelor, achita taxa
pentru gestionarea deseurilor farmaceutice, conform regulamentului stabilit de
Guvern.

(4) Se interzice eliminarea deseurilor farmaceutice prin distrugerea lor de
catre farmacie.

Capitolul V
FORMAREA PRETULUI LA MEDICAMENTE

Articolul 20. Formarea pretului la medicamente

(1) Modul de formare a pretului si adaosurile comerciale la medicamente
se stabilesc de Guvern.

(2) Unitatile farmaceutice sunt obligate sa afiseze preturile la medicamente,
inclusiv pe platformele online. Pretul final include orice taxe, subventii sau
reduceri aplicabile.

Capitolul VI
SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL DE STAT AL ACTIVITATII
FARMACEUTICE

Articolul 21. Competente pentru supravegherea punerii in aplicare a
prezentei legi

Controlul de stat al activitdtii farmaceutice si unitatilor farmaceutice,
indiferent de tipul de proprietate si forma de organizare juridica, se realizeaza
conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, de prezenta
lege si legea cu privire la medicamente.

Articolul 22. Inspectorii Agentiei Medicamentului si si Dispozitivelor
Medicale

(1) Inspectorii detin studii universitare in domeniul farmaceutic si
experienta de munca de cel putin 5 ani in acest domeniu.

(2) La indeplinirea atributiilor de serviciu ce le revin, inspectorii sunt
independenti si se conduc de legislatia Republicii Moldova.

(3) Inspectorii beneficiaza de formare profesionald continua in conform
programului stabilit de AMDM.

(4) Fiecare inspector semneaza o declaratie privind conflictul de interese,



inclusiv a celor financiare sau de alta natura cu agentii economici care urmeaza sa
fie inspectati.

Articolul 23. Responsabilitatile inspectorilor

Inspectorul poarta raspundere pentru:

a) neaplicarea masurilor restrictive sau de emitere a prescriptiilor conform
competentelor sale;

b) pastrarea secretelor comerciale, conform legislatiei;

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

Capitolul VI
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 24. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a sase luni de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi:

a) va aproba actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si
pentru asigurarea activitatii autoritatii competente;

b) va aduce actele sale normative In concordanta cu prezenta lege.

(3) Se abroga Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456/1993
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 26-27, art. 176);

(4) Se modifica Anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial Nr. 170-175 art.
494), dupa cum urmeaza:

a) la capitolul ,,I. Actele permisive care fac parte din categoria licentelor”
pozitia 14 se exclude;

b) la capitolul ,II. Actele permisive care se incadreazd in categoria
autorizatiilor” se completeazd cu pozitia noud 87 cu urmatorul cuprins:

99

Autorizatie Agentia Agentia Servicii Conform Nelimitat
87 | pentru activitate | Medicamentului si Publice metodologiei
farmaceutica Dispozitivelor Agentia de calcul
Medicale Nationala pentru stabilite de
Sanatate Publica Guvern
Comitetul

Permanent de
Control asupra
Drogurilor

Articolul 25. Dispozitii tranzitorii

La data intrarii in vigoare a prezentei Legi:

(1) farmaciile comunitare si filiale acestora care sunt licentiate la momentul
intrarii in vigoare a prezentei legi, 1si continua activitatea in baza licentei eliberate
in temeiul Legii cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456/1993 (Monitorul



Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 26-27, art. 176) si conform prevederilor
Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator (Monitorul Oficial Nr. 170-175 art. 494), pana la 01.01.2027,

(2) pentru reperfectarea licentei prevazute la alin. (1) in autorizatie pentru
activitate farmaceutica, solicitantii sunt scutiti de plata taxelor prevazute la art. 14;

(3) prin derogare de la prevederile art. 6, alin. (1) unitatile farmaceutice care
detin certificate de acreditare, valabile la momentul demararii procesului de
certificare GPP, 1si continud activitatea in baza autorizatiei pentru activitate
farmaceutica sau licentei pentru activitate farmaceutica in conditiile mentionate la
alin. (1) si Certificatului de acreditare, pana la 01.07.2027.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege a Farmaciei

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

Ministerul Sanatatii
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM)

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Elaborarea unui nou cadru legislativ este justificata de necesitatea instituirii unui
sistem farmaceutic national modern si eficient, aliniat cerintelor si practicilor Uniunii
Europene. Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456/1993 nu mai corespunde
provocdrilor actuale, sectorul farmaceutic evoluand considerabil in ultimele decenii, situatie
ce a generat o serie de probleme.

Legea cu privire la activitatea farmaceuticd nr.1456/1993, care reglementeaza
domeniul la moment, a fost elaborata intr-un context socio-economic diferit, fara a anticipa
evolutiile rapide ale industriei farmaceutice si noile provocari din domeniul sanatatii.
Deficiente depistate la momentul actual evidentiaza necesitatea urgentd a unei noi legi care
sa raspunda cerintelor actuale si sa sprijine dezvoltarea unui sistem farmaceutic modern si
eficient.

Proiectul propune solutii pentru deschiderea farmaciilor in zone defavorizate prin
revizuirea procedurilor de autorizare a activitatii farmaceutice, reglementarea comercializarii
la distantd a medicamentelor, evidenta personalului farmaceutic, etc.

Prin mecanisme stricte de autorizare, monitorizare si control, noul cadru legislativ va
creste transparenta, va combate practicile neloiale si va spori increderea populatiei in sistemul
farmaceutic.

Actiunea cu privire la aprobarea proiectului de lege Farmaciei este stabilitd in Planul
national de reglementari pentru anul 2025, domeniul ,,Sanatate”, actiunea nr. 404, subliniind
importanta acestei initiative in modernizarea sectorului farmaceutic.

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

Situatia actuala in domeniul farmaceutic din Republica Moldova se caracterizeaza
printr-un set complex de provociri ce necesitd interventii legislative. In acest context,
revizuirea si actualizarea cadrului normativ farmaceutic devin imperative pentru a asigura
imbunatatirea accesului la medicamente, optimizarea calitatii serviciilor farmaceutice si
gestionarea adecvatd a deseurilor farmaceutice. Aceste aspecte au un impact direct asupra
sanatatii publice si asupra protectiei mediului.

In contextul componentelor misiunii farmaciilor, referitoare la accesul la
medicamente, consultatii privind medicamentele si prestarea anumitor servicii in domeniul
sandtatii, au fost identificate urmatoarele probleme relevante:

- Accesibilitatea financiard a medicamentelor reprezintd o provocare majord pentru
consumatori, care se confrunta cu riscul de a suporta costuri suplimentare semnificative atunci
cand sunt indrumati sd achizitioneze medicamente alternative mai scumpe pe baza
recomandarilor farmacistilor. Aceste recomandari pot fi influentate de presiuni comerciale
sau de diverse motivatii care nu sunt intotdeauna transparente pentru pacienti. Aceasta situatie
subliniaza necesitatea reglementarii stricte a practicii de recomandare a medicamentelor.

- Accesul limitat la varietatea medicamentelor reprezintd o problema. Existd o
insuficienta in asigurarea unei game adecvate de medicamente, ceea ce limiteazd optiunile
terapeutice disponibile pentru consumatori si impiedica ajustarea tratamentelor la necesitatile
specifice ale pacientilor. Este necesara extinderea si diversificarea ofertei de medicamente
pentru a raspunde eficient cerintelor terapeutice si pentru a asigura disponibilitatea produselor
necesare in sistemul de sanatate.




- Nivelul redus al calitatii consultatiilor privind utilizarea medicamentelor poate afecta
negativ sandtatea consumatorilor. Problemele de sanatate pot ramane nerezolvate sau pot
aparea efecte adverse din utilizarea necorespunzatoare a medicamentelor. Serviciile
farmaceutice esentiale sunt adesea incomplete, iar suprasaturarea farmaciilor in anumite zone
poate contribui la aceasta deficienta. Este necesard imbunatatirea calitatii consultatiilor si a
serviciilor oferite de farmacii pentru a raspunde adecvat nevoilor de sanatate ale pacientilor.

- Lipsa unor servicii farmaceutice si insuficienta celor existente. Deficientele in
prestarea serviciilor farmaceutice esentiale afecteaza capacitatea farmaciilor de a satisface
cerintele de sanatate ale consumatorilor. Este necesara reformarea cadrului normativ pentru a
stabili cerinte minime si standarde clare in furnizarea serviciilor farmaceutice.

- Lipsa reglementarii comercializarii online a medicamentelor. Absenta unor norme
legislative stricte in domeniul comertului electronic cu medicamente poate conduce la
probleme legate de siguranta si calitatea produselor si la riscuri semnificative pentru sdnatatea
publica. Implementarea unor reglementari detaliate si riguroase pentru vanzarea online a
medicamentelor este cruciala pentru prevenirea distributiei de produse neconforme si pentru
protectia consumatorilor impotriva riscurilor asociate achizitiilor online.

- Accesul la produse farmaceutice este limitat in mod semnificativ in anumite zone, in
special in localitatile rurale, unde numarul de farmacii este redus sau complet absent. Aceasta
problema subliniaza necesitatea dezvoltarii infrastructurii farmaceutice in zonele defavorizate
pentru a asigura un acces echitabil la medicamente si servicii de sdnatate.

- Sistemul actual de gestionare a deseurilor farmaceutice este inadecvat, fara
reglementdri si mecanisme eficiente pentru colectarea si eliminarea corespunzdtoare a
medicamentelor expirate sau neutilizate, colectate de la populatie. Eliminarea
necorespunzatoare a acestor deseuri contribuie la contaminarea mediului $i reprezintd un risc
semnificativ pentru sandtatea publicd. Un exemplu - dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene,
cauzata de dispersarea necontrolatd a antibioticelor si altor medicamente in mediu. Aceasta
ameninta eficacitatea tratamentelor medicale si agraveaza problema infectiilor rezistente la
tratament. Prin urmare, este imperativa implementarea unor reglementari stricte si solutii
eficiente pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

Farmacia ca domeniu a sistemului de sdnatate trebuie sa fie orientata spre realizarea
scopului final al acestui sistem: ,crearea conditiilor optime pentru realizarea maxima a
potentialului de sandtate al fiecarui individ pe parcursul intregii vieti si atingerea unor
standarde adecvate de calitate a vietii populatiei”. Cu toate acestea, situatia din domeniul
farmaceutic se confruntd cu un sir de probleme importante care impiedicd contribuirea la
realizarea scopului general mentionat.

In contextul evaluirii problemelor actuale din sectorul farmaceutic, tabelul de mai jos
sintetizeazd aspectele critice identificate, persoanele si entitdtile vizate, precum si cauzele
specifice aferente fiecarei probleme. Acest tabel ofera o imagine de ansamblu clard asupra
provocarilor Intdmpinate in gestionarea si furnizarea serviciilor farmaceutice, facilitind
identificarea responsabilitatilor si implementarea masurilor corective necesare. Prin analiza
acestor probleme, se vizeaza imbunatatirea cadrului legislativ si operational pentru asigurarea
unui sistem farmaceutic eficient si accesibil.

Tabel 1.
Nr. Problema Persoanele/entititile afectate si Cauza
care contribuie

1. | Costurile suplimentare | - consumatorii de medicamente, fiind | - Fondatorii farmaciilor, fiind
pentru achizitionarea de | persoanele afectate; antreprenori axati pe
medicamente  alternative | - farmacistii activi, fiind persoanele | maximizarea profiturilor.
mai scumpe, recomandate | care contribuie la aparitia | Consultarile nepotrivite,
de farmacisti fara a oferi | problemelor; rezultdnd in recomandarea unor
alternative accesibile - farmaciile, fiind entitatile care | medicamente mai scumpe fara a

contribuie la aparitia problemelor. propune alternative accesibile.

2. | Accesul limitat la | - consumatorii de medicamente, fiind | - Importatorii si distribuitorii,
varietatea de medicamente | persoanele afectate; fiind integrati cu anumite
- farmaciile, fiind entitatile care | lanturi de farmacii, vand
contribuie la aparitia problemelor. medicamente altor farmacii la




preturi mai mari sau refuza sa le
vanda anumite produse.

- Interesul de a obtine
rentabilitatea necesara,
amplificat de cétre proprietarii
ne-farmacisti si de

supraaglomerarea cu farmacii,
contribuie la o diversificare a
ofertei de medicamente bazata
pe criterii de profitabilitate, mai
degraba decat pe necesitatile
reale ale consumatorilor.

Calitatea redusa a
consultatiilor privind
utilizarea medicamentelor

- consumatorii de medicamente, fiind
persoanele afectate;
- farmacistii activi, fiind persoanele

care contribuie la aparitia
problemelor;
- farmaciile, fiind entitatile care

contribuie la aparitia problemelor.

- Fondatorii farmaciilor, avand
ca obiectiv principal cresterea
profitabilitatii, tind sa ofere
salarii minime angajatilor, ceea
ce reduce motivatia acestora de
a oferi consultdri farmaceutice
adecvate. Aceasta situatie duce
la furnizarea de consultari
nepotrivite.

- Suprasaturarea cu farmacii
conduce la insuficienta de
farmacisti, fortand angajatorii
sa recruteze persoane
necalificate n domeniu.

Serviciile farmaceutice
esentiale sunt deficitare,
iar cele avansate sunt
inexistente

- consumatorii de servicii care pot fi
prestate de farmacii;

- farmacistii care activeaza in cadrul
farmaciilor la moment,  fiind
persoanele care contribuie la aparitia
problemelor;

- farmaciile, fiind entitdtile care
contribuie la aparitia problemelor.

- Interesul de a obtine
rentabilitatea necesara,
accentuat de catre proprietarii
ne-farmacisti si de

supraaglomerarea cu farmacii,
conduce la o insuficientd
focalizare asupra furnizarii de
servicii farmaceutice esentiale
la standarde Tnalte.

- Absenta programelor de
instruire  pentru  personalul
implicat in furnizarea serviciilor
farmaceutice afecteaza calitatea
acestora.

Comercializarea online a
medicamentelor

- consumatorii de medicamente, fiind
persoanele afectate.

- Absenta unor reglementari
detaliate si uniforme pentru
vanzarea online a
medicamentelor permite
functionarea unor platforme
care nu respectd standardele de
siguranta si calitate, expunand
astfel consumatorii la riscuri
semnificative.

Accesul la  produse
farmaceutice este limitat in
localitatile rurale

- consumatorii de medicamente, fiind
persoanele afectate.

- Activitatea farmaceutica in
anumite zone, cum ar fi zonele
rurale, nu este rentabila. Datele
statistice prezentate mai jos
indica 0 concentrare
insuficientd a farmaciilor in
aceste zone, ceea ce limiteaza
accesul populatiei la servicii
farmaceutice esentiale.

Colectarea deseurilor
generate  de industria
farmaceutica la nivel local

- consumatorii (populatia generald),
fiind persoanele care contribuie la
problema si sunt afectati in acelasi

timp,
- agentii economici (farmacii,
distribuitori, producatori de

- Reglementarile existente
pentru agentii economici nu
sunt suficient de riguroase sau
bine implementate pentru a
asigura o gestionare eficientd a
deseurilor farmaceutice, ceea ce




medicamente), fiind entitatile care | contribuie la colectarea si
contribuie la aparitia problemei. eliminarea necorespunzatoare a
acestora.

Problema 1. Costurile suplimentare pentru achizitionarea de medicamente
alternative mai scumpe, recomandate de farmacisti fara a oferi alternative accesibile

Consumatorii de medicamente riscd sa suporte costuri suplimentare semnificative
atunci cand sunt nevoiti sa achizitioneze medicamente alternative mai scumpe, pe baza
recomandarilor farmacistilor. Aceste recomandari pot fi influentate de presiuni comerciale
sau de diverse motivatii care nu sunt intotdeauna transparente pentru pacienti. Farmacistii ar
putea fi influentati de contracte comerciale sau acorduri cu furnizorii de medicamente, care
ofera stimulente financiare pentru promovarea anumitor produse. Aceste stimulente pot
include discounturi sau comisioane pentru volume mari de vanzari, motivand astfel
farmacistul sa recomande medicamente mai scumpe, chiar daca acestea nu sunt neaparat cele
mai potrivite pentru pacient. Lipsa unor reglementari stricte privind recomandarile facute de
farmacisti poate conduce la practici comerciale neetice, in care nu existd intotdeauna obligatia
de a informa pacientii despre existenta unor alternative mai ieftine, cum ar fi medicamentele
generice.

Aceastd situatie afecteaza semnificativ consumatorii prin cresterea costurilor
tratamentului. Conform analizelor privind politica de stabilire a preturilor in mai multe state
membre ale Uniunii Europene, pacientii care achizitioneaza medicamente mai scumpe, pe
baza recomandarilor farmacistilor, pot suporta costuri considerabil mai mari, diferentele fiind
influentate de nivelul de reducere obligatorie aplicat medicamentelor generice. De exemplu,
in tari precum Franta si Irlanda, preturile medicamentelor generice pot fi cu pana la 60% mai
mici comparativ cu cele ale medicamentelor originale, in timp ce Tn Romania reducerea este
de 35%. Aceste variatii pot contribui la cresterea cheltuielilor pacientilor care opteazad pentru
medicamentele de marca sau alternativele mai costisitoare.
(https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2022/06/New-pricing-models-
for-generic-medicines.pdf) Desi nu dispunem de date concrete referitoare la Republica
Moldova, se poate deduce ca o practica similara ar putea avea efecte comparabile asupra
pacientilor din tard. in plus, recomandarile nejustificate de medicamente mai scumpe pot
diminua increderea publicului in farmacisti si in sistemul farmaceutic in ansamblu.

In anumite tari, precum Franta, Grecia si Ungaria, legislatia obligd farmacistii sa
informeze pacientii cu privire la toate optiunile disponibile, inclusiv medicamentele generice,
pentru a asigura accesul echitabil la tratamente si utilizarea eficienta a resurselor economice.
De asemenea, aceste state impun farmacistilor sa ofere informatii clare si transparente pentru
a facilita o decizie informata din partea pacientilor. O astfel de masura ar putea fi introdusa si
in Republica Moldova, pentru a spori transparenta si pentru a proteja consumatorii,
contribuind la reducerea cheltuielilor nejustificate in domeniul farmaceutic
(https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2023/06/Market-Review-2023-
29-06.pdf).

Uniunea Europeana dispune de un sector farmaceutic robust si competitiv, fiind lider
mondial in productia de medicamente si un pilon important al economiei regionale. Conform
comunicarii Comisiei Europene din 24 octombrie 2023, aproape 70% din medicamentele
eliberate in Europa sunt generice, ceea ce subliniaza rolul crucial al acestora in asigurarea
accesului  la  tratamente cu  costuri  reduse  (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/HTML/2uri=CELEX:52023DC0672R(01). In  Republica Moldova,
medicamentele generice constituie o alternativd esentiala pentru a asigura accesibilitatea
financiara la tratamente si pentru a optimiza costurile sistemului de sanatate, fara a afecta
eficacitatea terapeuticd comparativ cu medicamentele originale. Astfel, ele stimuleaza
competitia pe piatd si promoveazd echitatea 1n accesul la tratament, contribuind la
sustenabilitatea si echilibrul sistemului de sanatate.
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Am efectuat o analizd detaliatd care ilustreaza variatia preturilor pentru
medicamentele cu aceeasi Denumire Comuna Internationala (DCI), diferentiate in functie de
producator si farmacie.

Tabel 2.

Medicamentul

Denumirea farmaciei

Felicia FARMACIA Hippocrates
FAMILIEI
DCI Denumirea Pret lei/ per | Pret lei/ per unit. Pret lei/ per
comerciald unit. unit.
Ibuprefenum 400 Mig 400mg 4,32 - 4,05
mg (comprimate, Brufen Rapid 400 4,01 4,02 -
capsule) mg
Ibuprofen Grindex 2,58 2,58 Disponibil in
400mg farmacii
Ibalgin Forte 400mg 5,48 5,48 Disponibil in
farmacii
Ibuprofen-BP 3,36 3,36 3,29
400mg
MAC-Profen 400mg 2,86 2,87 2,75
Ibuprofen 400mg - 2,09 -
(EUROFARMACO)
Nimesulidum 100 Nimesil 100mg 7,12 - 6,95
mg gran. susp. orala
(gran./susp.orala) | Efridol gran./susp. 4,48 4,48 4,37
orala 100mg
Nimesulid 100mg 4,14 4,16 Disponibil in
pulb./sol.orala (BP) farmacii
Nimid 100mg/2g 431 4,31 4,22
gran.susp.orala
Suaron pulb./susp. 3,67 3,68 Disponibil Tn
orala 100mg/2g farmacii
Pantoprazolum Dicarbocalm 3,29 3,40 Disponibil in
20 mg Control 20mg comp. farmacii
(comprimate) gastrorez.
Nolpaza 20mg 1,59 1,59 1,56
comp. gastrorez.
Pulcet 20mg 3,35 3,32 3,28
comp.gastr.
Xylometazolinum | Bixtonim xylo 0.1% 39,82 39,85 36,77
1 mg/ml 10 ml 10ml spray naz.
(spray nazal, Farmazolin 1mg/ml 41,52 43,01 40,53
solutie) 10ml spray nazal
menta si eucalipt
sol.
Snup spray 0.1% 39,82 47,02 38,78
15ml
Xylometazolin 0.1% 35,02 35,22 34,33
10ml spray
naz.(FlumedFarm)
Diclofenacum Clafen 50mg/g gel 58,35 59,47 56,93
(gel) 459
Clodifen 5 % gel 49,76 52,70 48,50
45¢g
Diclac 5% 50g gel 79,44 79,49 77,85
Desloratadinum Eslotin 5mg comp. 2,01 2,01 Disponibil in
5mg film. farmacii
(comprimate) Desobel 5mg comp. 3,34 3,39 Disponibil in
film. farmacii

Sursa: Preturile prezentate au fost obtinute de pe site-urile web ale farmaciilor
indicate Tn tabel, Tn data de 17.09.2024




Analiza efectuata releva existenta unor variatii semnificative in preturile
medicamentelor care contin aceeasi Denumire Comuna Internationala (DCI), diferentele fiind
influentate de producator si farmacie. Aceste variatii subliniazd necesitatea de a furniza
pacientilor informatii complete si transparente cu privire la optiunile disponibile, permitandu-
le astfel sa selectioneze medicamentele 1n functie de criterii precum pretul si producatorul
preferat. Implementarea unor reglementari stricte care sa asigure transparenta preturilor si
disponibilitatea informatiilor detaliate este esentiald pentru facilitarea unui proces decizional
informativ pentru pacienti. Acest lucru va contribui la Tmbunatatirea accesului la tratamente
eficiente si economice, asigurand astfel echitate si eficientd in utilizarea resurselor de
sanatate.

Problema 2. Accesul limitat la varietatea de medicamente

Accesul limitat la varietatea medicamentelor constituie o problema semnificativa in
Republica Moldova, avand implicatii deosebite asupra sanatatii publice si asupra eficientei
sistemului de sandtate. Comparativ cu statele membre ale Uniunii Europene, Republica
Moldova intampina dificultati considerabile Tn asigurarea unui sortiment adecvat si variat de
medicamente pentru pacienti.

Analiza, conform Tabelului 2, evidentiaza deficiente in aprovizionare si distributie.
De exemplu, Ibuprofen 400 mg (EUROFARMACO) este disponibil exclusiv in reteaua
farmaceutica FARMACIA FAMILIEI in timp ce alte medicamente, precum Nimesil 100 mg
granule pentru suspensie orald si Mig 400 mg, sunt indisponibile in reteaua mentionata.
Aceste discrepante reflectd probleme persistente in gestionarea stocurilor si distributia
medicamentelor, care contribuie la restrictionarea accesului pacientilor la tratamente
necesare.

Practicile comerciale ale importatorilor si distribuitorilor, in special a celor integrati
in lanturi de farmacii, contribuie la limitarea accesului la medicamente prin cresterea
preturilor sau refuzul furnizarii anumitor produse. Aceastd abordare restrictioneaza
disponibilitatea medicamentelor, afectand astfel accesibilitatea tratamentelor esentiale pentru
pacienti.

in plus, tendinta de maximizare a profitului, amplificatd de citre proprietarii ne-
farmacisti si de supraaglomerarea cu farmacii, influenteaza negativ diversificarea ofertei de
medicamente. Farmaciile se concentreazd pe produse cu marje de profit mai mari, n
detrimentul medicamentelor esentiale care nu sunt la fel de rentabile. Aceastd orientare
economica contribuie la limitarea optiunilor terapeutice disponibile pentru pacienti.

Dimensiunea redusa a pietei din Republica Moldova este perceputa ca nesemnificativa
de catre producatorii mari de medicamente, ceea ce duce la absenta anumitor medicamente
esentiale. Producatorii mari pot evita sa patrunda pe o piatd mica sau sa ofere medicamente
cu profitabilitate scazuta, limitand astfel gama de optiuni terapeutice disponibile.

Implementarea unor masuri legislative care sa aduca legislatia din Republica Moldova
in conformitate cu normele Uniunii Europene ar contribui semnificativ la imbunatatirea
atractivitatii pietei. Adaptarea legislatiei la standardele europene ar putea stimula intrarea pe
piata a producdtorilor mari, ar putea imbunatati reglementarea aprovizionarii si distributiet, si
ar putea asigura o diversificare mai mare a ofertei de medicamente. Aceste masuri sunt
esentiale pentru a garanta accesul adecvat al pacientilor la tratamente si pentru a spori
eficienta sistemului de sanatate din Republica Moldova..

Problema 3. Calitatea redusa a consultatiilor privind utilizarea medicamentelor

Tn perioada 2018-2023, sectorul farmaceutic din Republica Moldova a Tnregistrat
fluctuatii semnificative in numarul de farmacisti activi, reflectind o serie de provocari si
tendinte regionale specifice. Aceste variatii au fost influentate de factori economici,
demografici si de pandemia COVID-19, care a avut un impact major asupra sistemului
farmaceutic, generand o lipsa de noi specialisti si reducand numarul de farmacisti activi din
cauza deceselor, retragerilor si migratiei profesionale.

In municipiul Chisinau, principalul centru urban al tarii, au fost inregistrate cele mai
mari schimbari. In 2020, numarul farmacistilor a scdzut semnificativ la 647, pe fondul crizei
pandemice si al migratiei personalului calificat. Ulterior, redresarea treptata a sistemului a




dus la cresterea acestui numar, ajungind la 1058 farmacisti In 2023, indicand o recuperare
post-pandemica si adaptarea pietei la noile realitdti socio-economice.

In Regiunea Nord, stabilitatea relativa a fost caracteristici evolutiei numarului de
farmacisti, cu o usoara crestere de la 318 in 2021 la 328 in 2023. in municipiul Balti,
principalul centru regional, cresterea a fost moderata, in timp ce raioanele mai mici, cum ar
fi Briceni si Donduseni, au inregistrat fluctuatii minore, indicand dificultatea atragerii de
specialisti in zonele rurale.

Regiunea Centru a inregistrat o expansiune semnificativa a infrastructurii
farmaceutice, numarul de farmacisti crescand de la 237 in 2018 la 306 in 2023. Raioane
precum Criuleni si Ialoveni au cunoscut cresteri substantiale, sugerdnd dezvoltarea socio-
economica a acestor zone si cererea crescutd pentru servicii farmaceutice.

Regiunea Sud a prezentat o stabilitate generald, cu fluctuatii minore, ajungand la 123
farmacisti in 2023. In UTA Gigauzia, numarul farmacistilor a scazut usor, de la 69 in 2018
la 58 in 2023, indicand o migratie a personalului catre alte regiuni sau chiar in afara tarii

Tabel 3.
2018 | 2019 2020 2021 2022 2023
Municipiul Chisinau 930 1050 647 956 952 1058
Nord 331 309 253 318 327 328
Municipiul Balti 92 86 85 96 97 102
Briceni 27 26 20 21 23 24
Donduseni 9 12 8 15 14 12
Drochia 21 23 20 25 30 31
Edinet 31 32 25 36 37 38
Falesti 15 11 10 14 15 14
Floresti 23 23 16 22 22 23
Glodeni 11 12 9 12 12 9
Ocnita 20 17 15 16 15 16
Riscani 18 15 13 15 15 13
Singerei 21 21 12 17 20 20
Soroca 43 31 20 29 27 26
Centru 237 262 181 270 293 306
Anenii Noi 20 22 16 25 24 21
Calarasi 17 19 15 20 19 20
Criuleni 17 23 13 18 35 42
Dubasari 4 4 4 4 2 3
Hincesti 19 28 19 30 30 28
laloveni 27 31 13 40 41 32
Nisporeni 9 9 9 11 12 12
Orhei 36 35 28 36 35 43
Rezina 11 14 12 11 12 10
Straseni 19 23 12 22 25 28
Soldanesti 12 11 7 10 11 11
Telenesti 10 8 8 10 9 12
Ungheni 36 35 25 33 38 44
Sud 129 129 86 120 120 123
Basarabeasca 13 14 7 11 10 11
Cahul 37 29 25 34 33 37
Cantemir 8 8 6 9 10 7




Causeni 16 19 15 17 19 22
Cimiglia 15 16 9 14 15 14
Leova 15 14 10 14 11 11
Stefan Voda 14 15 6 13 13 11
Taraclia 11 14 8 8 9 10
UTA Gégauzia 69 64 51 75 69 58
Total pe tara 1699 1814 1218 1739 1761 1873

Farmacisti pe raioane/ regiuni si ani
Sursa: Biroul National de Statistica

Aceste date evidentiaza necesitatea unui echilibru mai bun intre distributia
farmacistilor si nevoile populatiei din diverse regiuni ale Republicii Moldova. Fluctuatiile
observate subliniaza importanta atragerii si mentinerii unui personal calificat in zonele unde
accesul la servicii farmaceutice este limitat. O distributie mai uniformd a farmacistilor ar
contribui la imbunatatirea accesului populatiei la medicamente si servicii esentiale, reducand
riscurile asociate cu un numar insuficient de specialisti in domeniu. Aceasta va sprijini, de
asemenea, dezvoltarea unui sistem farmaceutic durabil si eficient, care sa raspunda mai bine
cerintelor crescande de sdnatate ale cetatenilor.

In cele din urma, dat fiind numarul redus de farmacisti, creste riscul implicarii ne-
farmacistilor in eliberarea medicamentelor si prestarea serviciilor consumatorilor. Acest lucru
poate duce la o scadere a calitatii serviciilor si la expunerea pacientilor la riscuri suplimentare,
subliniind necesitatea unui control si reglementare mai stricte in acest sector.

Tn perioada 2018-2023, numirul entititilor farmaceutice din Republica Moldova a
inregistrat o crestere constantd, reflectdnd extinderea si adaptarea retelei farmaceutice la
nevoile populatiei. Astfel, numarul total de farmacii si filiale a crescut cu aproximativ 16%,
de la 1384 in 2018 la 1604 in 2023. Aceasta tendinta pozitiva indica o evolutie a sectorului
farmaceutic in directia cresterii accesului populatiei la medicamente si servicii farmaceutice.

In municipiul Chisinu, cresterea a fost moderati, cu o majorare de 8%, de la 495 in
2018 la 535 in 2023. Aceastd evolutie a avut loc in pofida aplicarii indicatorilor legati de
distanta si populatie, care reglementeaza distributia farmaciilor in aceasta zona.

in Regiunea Nord, cresterea a fost semnificativa, cu un salt de la 374 la 448 farmacii,
indicand o expansiune in raioane mai putin dezvoltate. Raioane precum Briceni si Ocnita au
inregistrat cresteri mai accentuate, sugerand o adaptare necesara a retelei farmaceutice la
cerintele locale crescande.

in Regiunea Centru, cresterea a fost, de asemenea, notabild, de la 289 in 2018 la 378
in 2023. Raioanele Ungheni si Hincesti au inregistrat evolutii importante, reflectand o cerere
crescuta de servicii farmaceutice.

In Regiunea Sud, cresterea a fost mai modesti, ajungand de la 152 farmacii in 2018 la
166 in 2023. In UTA Gigauzia, numarul farmaciilor a ramas relativ stabil, cu fluctuatii
minime.

Tabel 4.
2018 2019 2020 2021 2022 2023
Municipiul Chisiniau 495 494 490 503 524 535
Nord 374 394 404 406 421 448
Municipiul Balti 75 78 79 81 80 85
Briceni 29 26 44 47 48 49
Donduseni 10 9 10 10 12 12
Drochia 34 32 32 33 35 37
Edinet 52 57 56 59 62 62
Falesti 17 20 21 25 29 29
Floresti 23 21 23 21 22 23




Glodeni 15 15 12 12 11 11
Ocnita 21 19 19 19 20 30
Riscani 39 57 51 41 42 42
Singerei 35 35 33 33 33 38
Soroca 24 25 24 25 27 30
Centru 289 292 314 325 345 378
Anenii Noi 26 29 31 30 29 33
Calarasi 40 40 32 35 34 36
Criuleni 16 19 19 22 24 29
Dubasari 4 9 8 9 11 11
Hincesti 36 34 36 35 37 52
laloveni 30 24 24 28 32 33
Nisporeni 11 8 10 10 12 12
Orhei 29 32 32 34 37 37
Rezina 14 13 13 12 12 11
Straseni 31 30 28 29 31 35
Soldanesti 10 10 10 10 11 11
Telenesti 10 11 9 9 11 12
Ungheni 32 33 62 62 64 66
Sud 152 140 142 145 157 166
Basarabeasca 8 8 8 8 9 9
Cahul 33 32 31 32 35 36
Cantemir 18 15 15 16 17 19
Causeni 20 20 24 24 26 26
Cimislia 17 12 12 12 12 16
Leova 12 12 13 13 14 14
Stefan Voda 30 28 27 27 30 31
Taraclia 14 13 12 13 14 15
UTA Gagiuzia 74 74 76 76 78 77
Total pe tara 1384 1394 1426 1455 1524 1604

Farmacii si filiale pe raioane/ regiuni si ani
Sursa: Biroul National de Statistica

Suprasaturarea cu farmacii pe piata farmaceutica din Republica Moldova afecteaza
direct rentabilitatea acestora. Pe masurd ce numarul farmaciilor creste, cererea pentru servicii
farmaceutice ramane constanta, ceea ce duce la o scadere a cifrei de afaceri per farmacie.
Astfel, costurile fixe, cum ar fi chiria, utilitatile si salariile personalului, nu pot fi reduse
semnificativ, rezultand o presiune economica asupra acestor unitati. Reducerea rentabilitatii
se reflecta in scaderea salariilor farmacistilor, diminudnd motivatia acestora de a oferi servicii
de calitate. Acest lucru afecteazd, In mod implicit, nivelul calitdtii consultatiilor privind
utilizarea medicamentelor, care poate avea efecte negative asupra sanatatii pacientilor.

In plus, o concurenta ridicata intre farmacii pentru o cotd de piata limitata poate duce
la adoptarea unor practici comerciale necorespunzitoare, orientate mai mult catre
maximizarea profitului decit citre protejarea interesului pacientului. In acelasi timp,
suprasaturarea farmaciilor intr-o anumita zona poate crea o distributie inegala a serviciilor
farmaceutice n teritoriu, ducand la un acces limitat la aceste servicii in alte regiuni, in special
in mediul rural sau in zonele mai putin dezvoltate.




In continuare, analizim raportul dintre numarul de farmacisti si numarul de farmacii
in diferite regiuni ale Republicii Moldova. Aceasta evaluare evidentiaza variatia semnificativa
in densitatea farmacistilor pe unitate de farmacie, sugerand o posibila insuficientd in
implicarea farmacistilor in anumite zone. Este important de mentionat ca lipsa datelor
specifice privind asistentii farmacisti (laboranti farmacisti) poate influenta aceastd imagine,
avand 1n vedere ca in mediul rural, asistentii farmacisti pot constitui principalul personal
farmaceutic activ.

Tabel 5.
Numarul de farmacisti Numarul de farmacii Numarul de farmacisti
care revin la o unitate
farmaceutica
Municipiul Chisiniiu 1058 535 1,97
Nord 328 448 0,73
Centru 306 378 0,8
Sud 123 166 0,74
UTA Gigauzia 58 77 0,75
2023

Sursa: Biroul National de Statistica

Analiza efectuata sugereaza o probabilitate semnificativa de insuficientd implicare a
farmacistilor in anumite farmacii, in special in regiunile cu o densitate redusd de farmacisti
per unitate farmaceutica. In acelasi timp, absenta unor date complete si actualizate privind
asistentii farmacisti poate influenta in mod considerabil evaluarea situatiei, avand in vedere
rolul crucial pe care acestia il joaca in zonele rurale. Reglementarea si implementarea unei
obligatii de citre AMDM de a mentine o evidentad detaliatd si actualizatd a personalului
farmaceutic vor permite identificarea si rectificarea discrepantelor existente. Aceste masuri
vor contribui la Tmbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice si vor asigura o distributie
echitabild si adecvata a resurselor umane in intregul sector farmaceutic la nivel national.

Conform datelor provizorii furnizate de Biroul National de Statistica (BNS), populatia
cu resedinta obisnuita la 1 ianuarie 2024 a fost estimata la aproximativ 2 milioane 423 de mii
de persoane, iar numarul total de farmacisti in anul 2023 a fost de 1.873. Astfel, densitatea
farmacistilor in Republica Moldova este de 77 per 100.000 de locuitori. Comparativ, conform
datelor Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OECD), densitatea medie a
farmacistilor in statele membre OECD a fost de 85 per 100.000 de locuitori in 2021. Aceasta
densitate variaza semnificativ intre diferite tari OECD, de exemplu, fiind de 19 per 100.000
in Columbia si de 199 per 100.000 in Japonia (https://www.oecd.org/en/publications/health-
at-a-glance-2023_7a7afb35-en.html).

Densitatea de 77 de farmacisti per 100.000 de locuitori in Republica Moldova este sub
media OECD de 85, indicand o disponibilitate relativ scazuta a resurselor farmaceutice
comparativ cu alte state membre.

Problema 4. Serviciile farmaceutice esentiale sunt deficitare, iar cele avansate sunt
inexistente

Serviciile farmaceutice esentiale sunt deficitare Tn Republica Moldova, iar serviciile
farmaceutice avansate sunt, Tn mare parte, inexistente. In multe tari din cadrul OECD, rolul
farmacistului din comunitate s-a extins semnificativ in ultimii ani. Pe langa eliberarea de
medicamente, farmacistii au Inceput sd ofere ingrijire directd pacientilor, precum vaccinari,
suport pentru aderenta la tratamente medicamentoase, gestionarea bolilor cronice si revizuirea
medicatiei la domiciliu. In tari precum Belgia, Finlanda, Italia, Elvetia si Regatul Unit,
farmacistii joacd un rol important in promovarea sdnatatii si prevenirea bolilor, inclusiv in
zonele rurale (https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2023 7a7afb35-
en.html).

Implementarea unor astfel de servicii farmaceutice avansate in Republica Moldova ar
aduce beneficii semnificative, asigurand pacientilor accesul la o gama variatd de servicii
esentiale pentru ingrijirea sanatatii. in plus, odati cu dezvoltarea acestor servicii, este cruciala
instruirea adecvata a farmacistilor pentru a le presta la un nivel inalt si conform standardelor
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internationale. Astfel, integrarea serviciilor farmaceutice avansate ar contribui la
imbunatatirea accesului la tratamente si la consolidarea rolului farmacistului in sistemul de
sanatate.

Problema 5. Comercializarea online a medicamentelor

Comercializarea online a medicamentelor reprezintd o provocare majora din
perspectiva protectiei sanatatii publice si a sigurantei consumatorilor. In absenta unor
reglementari detaliate si uniforme, acest sector functioneaza intr-un cadru normativ
insuficient dezvoltat, ceea ce permite proliferarea platformelor care nu respecta standardele
de siguranta si calitate impuse de legislatia farmaceuticd. Consumatorii, fiind persoanele
direct afectate, sunt expusi unor riscuri semnificative, inclusiv achizitionarea de medicamente
falsificate, neautorizate sau de calitate indoielnica, care pot compromite tratamentul si
sanatatea lor.

De asemenea, lipsa unei supravegheri eficiente asupra platformelor de vanzare online
poate duce la neconformitdti in ceea ce priveste conditiile de pastrare si transport ale
medicamentelor, astfel incilcand normele tehnice privind siguranta lantului de distributie. In
acest context, este necesard o reglementare strictd si armonizatd la nivel national, care si
stabileasca criterii clare de autorizare a platformelor online, s impuna respectarea normelor
de calitate si sa asigure protectia drepturilor consumatorilor in mediul digital. O astfel de
abordare ar contribui la diminuarea riscurilor asociate cu achizitionarea de medicamente
online si la consolidarea increderii publicului in acest canal de distributie.

Problema 6. Accesul la produse farmaceutice este limitat in localitdtile rurale

Accesul limitat la produse farmaceutice in localitatile rurale reprezintd o problema
majord, afectand direct consumatorii de medicamente si contribuind la inechitati in furnizarea
serviciilor de sanatate. Activitatea farmaceutica in aceste zone nu este consideratd rentabila
din cauza cererii scazute si a costurilor ridicate de operare. Acest dezechilibru se manifesta
printr-o concentrare insuficientd a farmaciilor in mediul rural, ceea ce priveaza o parte
semnificativa a populatiei de accesul la medicamente esentiale si la consultantd farmaceutica
de calitate.

Tabel 6.
9 Nr. Farmacii . .
Zona geografica 2023 Mediu urban Mediu rural
RDD mun. Chisiniu 535 505 30
RDD ""Nord" 448
mun. Balti 85 82 3
Briceni 49 17 32
Donduseni 12 9 3
Drochia 37 19 18
Edinet 62 28 34
Falesti 29 12 17
Floresti 23 16 7
Glodeni 11 7 4
Ocnita 30 16 14
Riscani 42 13 29
Singerei 38 14 24
Soroca 30 23 7
[RDD,,Centru” 378
Anenii Noi 33 12 21
Calarasi 36 15 21
Criuleni 29 9 20
Dubasari 11 - 11




Hincesti 52 20 32
laloveni 33 11 22
Nisporeni 12 7 5
Orhei 37 26 11
Rezina 11 10 1
Straseni 35 12 23
Soldanesti 11 8 3
Telenesti 12 10 2
Ungheni 66 31 35
[RDD ,,Sud” 166
Basarabeasca 9 7 2
Cahul 36 25 11
Cantemir 19 8 11
Causeni 26 16 10
Cimislia 16 10 6
Leova 14 10 4
Stefan-Voda 31 6 25
Taraclia 15 8 7
[UTA ,,Gagauzia” 77
Comrat 32 30 2
Ceadir-Lunga 18 9 9
Vulcanesti 12 9 3
Total pe Republica 1604

Datele statistice disponibile evidentiazd o discrepantd semnificativd Intre numarul
farmaciilor din mediul urban si cel din mediul rural, reflectind o distributie inechitabild a
accesului la servicii farmaceutice. In prezent, reglementirile existente oferd anumite
stimulente pentru deschiderea farmaciilor in zonele rurale, insd aceasta sustinere trebuie
mentinutd si consolidatd pentru a promova dezvoltarea unei infrastructuri farmaceutice
adecvate Tn aceste regiuni.

Este esential ca masurile legislative sa continue sd sprijine activ dezvoltarea
farmaciilor in mediul rural, pentru a asigura accesul echitabil la tratamente si servicii
farmaceutice, indiferent de zona geografica. Astfel, cetatenii din mediul rural pot beneficia
de aceleasi conditii de acces la medicamente si consultantd farmaceutica, contribuind astfel
la reducerea disparitatilor in ceea ce priveste furnizarea de servicii esentiale de sdnatate.

Problema 7. Colectarea deseurilor generate de industria farmaceutica la nivel local

Industria farmaceutica joacd un rol esential in imbunatatirea calitdtii vietii prin
dezvoltarea si producerea de medicamente eficiente si sigure. Cu toate acestea, o consecinta
importanta, dar adesea subestimata, a acestei industrii este gestionarea deseurilor
farmaceutice.

Cresterea cererii de medicamente, aldturi de inovatia constantd in acest sector, a
condus la o productie sporita, ceea ce, la randul sdu, genereaza cantitati crescute de deseuri
farmaceutice. Totodata, termenul scurt de valabilitate al anumitor produse farmaceutice
contribuie semnificativ la eliminarea unor cantitati mari de medicamente expirate.

In Republica Moldova, reglementarea colectirii medicamentelor expirate de la
populatie este insuficientd. In prezent, aceasti colectare se efectueazi exclusiv de la agentii
economici la propria initiativa, in lipsa unui cadru de reglementare. n cazul medicamentelor
expirate sau neconforme din cadrul stocului propriu de medicamente, agentii economici sunt
obligati sa predea deseurile farmaceutice AMDM pentru procesare. Metoda actuald de
gestionare presupune maruntirea medicamentelor, tratarea acestora cu var si ciment,
incapsularea si transportarea lor la depozitele de deseuri. Cu toate acestea, persistd o problema
majord privind eliminarea necorespunzatoare a medicamentelor expirate de catre




consumatori, acestia aruncand frecvent produsele fie in gunoiul menajer, fie in sistemul de
canalizare, ceea ce duce la contaminarea solului si a apelor subterane, poludnd mediul
inconjurator.

Conform datelor pentru anul 2023, AMDM a receptionat 227 de cereri de la 81 de
agenti economici, rezultdnd in colectarea si distrugerea a peste 500 kg de medicamente
expirate si 300 de mii de ambalaje. Totusi, aceste cantitati sunt considerabil mai mici
comparativ cu realitatea existenta, deoarece nu toti agentii economici respecta obligatiile
legale privind distrugerea inofensiva a acestor deseuri, asa cum este prevazut in legislatia
nationala.

Conform studiilor internationale, medicamentele expirate constituie o amenintare
globala pentru sanatatea umana si mediul inconjurator, afectand fauna, flora si ecosistemele.
Eliminarea necorespunzatoare a medicamentelor poate duce la dezvoltarea rezistentei
antimicrobiene, un fenomen deosebit de ingrijorator la nivel global, intrucat compromite
eficacitatea tratamentelor medicale.

Majoritatea medicamentelor contin substante chimice active care, odatd ajunse in
mediul inconjurdtor, afecteaza nu doar solul si apa, dar si sandtatea umana. Antibioticele, de
exemplu, prin contaminarea apelor si solurilor, contribuie la cresterea rezistentei
antimicrobiene, iar aceasta devine o problema majora in gestionarea sanatatii publice.

O alta sursa de expunere la aceste substante chimice este consumul de alimente, cum
ar fi legumele, lactatele, pestele sau carnea, care pot acumula astfel de reziduuri periculoase.
In plus, pastrarea medicamentelor expirate in locuinte si eliminarea lor ulterioara prin gunoiul
menajer reprezintd o practicd ce nu trebuie incurajatd, deoarece aceste medicamente, dupa
expirarea termenului de valabilitate, isi pot modifica compozitia si deveni periculoase.

In concluzie, este imperativda implementarea unui cadrul de reglementare pentru
gestionarea deseurilor farmaceutice, alaturi de programe de informare si constientizare a
populatiei privind impactul grav al elimindrii necorespunzatoare a medicamentelor asupra
sandtdtii publice si a mediului. Reciclarea si distrugerea corespunzatoare a acestor produse
trebuie sd devinad practici comune, esentiale pentru protectia mediului si a sdnatatii umane.

Prin urmare, este imperativa o interventie legislativa prompta si cuprinzatoare, care sa
vizeze reformarea cadrului normativ actual pentru a corecta aceste deficiente si lacune. Aceste
masuri sunt indispensabile pentru asigurarea unui acces echitabil si sigur la servicii
farmaceutice de calitate, protejand 1n acelasi timp sdndtatea publica si mediul inconjurator.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus prevede urmatoarele aspecte cheie noi:

- redefinirea si introducerea unor notiuni;

- revizuirea tipurilor de unitdti farmaceutice;

- includerea serviciilor farmaceutice;

- descrierea procedurii de obtinere, reperfectare, suspendare si retragere a autorizatiei
pentru activitate farmaceutica,

- introducerea normelor care reglementeaza tariful pentru obtinerea autorizatiei pentru
activitate farmaceutica,

- introducerea normativelor geografice si demografice pentru deschiderea noilor
unitati farmaceutice;

- reglementarea activitatii ce vizeaza comercializarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale;

- clarificarea drepturilor si obligatiilor personalului farmaceutic;

- reglementarea obligatieic AMDM de a detine lista de evidentd a personalului
farmaceutic;

- instituirea temeiului juridic pentru aplicarea procedurilor ce vizeaza gestionarea
deseurilor farmaceutice;

- procedura efectuarii inspectiilor n farmacii.




Proiectul de lege redefineste anumite notiuni existente si introduce noi concepte
specifice sectorului farmaceutic. Aceste notiuni sunt esentiale pentru a reflecta evolutiile din
domeniu si pentru a clarifica domeniul de aplicare al legislatiei, in conformitate cu cerintele
actuale ale pietei farmaceutice si cu practicile internationale.

Tn cadrul procesului de elaborare a proiectului legii, s-a pus un accent deosebit pe
clarificarea si actualizarea terminologiei, avand in vedere faptul ca Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica este complexa si contine numeroase prevederi $i norme.
Acestea au fost acum divizate in doud legi distincte: proiectul de lege cu privire la
medicamente si proiectul de lege a Farmaciei, ultima dintre ele reglementand activitatea
unitdtilor farmaceutice. Aceastd divizare a permis o organizare mai eficienta si o claritate
sporitd a prevederilor legislative.

In acest context, au fost introduse 11 notiuni noi, menite si aduci claritate si si asigure
o semnificatie precisa a termenilor utilizati. Printre cele mai relevante notiuni se numara Buna
Practica de Farmacie, aprobata ca Hotardre de Guvern nr. 599/2024
(https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=145226&lang=ro) care stabileste
standardele de calitate pentru serviciile farmaceutice. O altd notiune importanta este cea
privind deseurile farmaceutice, care definesc produsele ce vor fi colectate de la populatie in
farmacii, in vederea distrugerii lor ulterioare conform reglementarilor legale.

Un alt aspect important de evidentiat este ca actualmente din registrul de licentiere,
dintr-un total de 1653 de farmacii, 282 sunt farmacii de baza (FFI + FFIP), care functioneaza
conform unor reguli predefinite privind spatiile, dotarile si specialistii angajati. Restul 1370
de farmacii sunt filiale (FIL FFI + FIL FFIP), care se supun unor reglementari mai putin
riguroase referitoare, dintre care 303 sunt amplasate in mediul rural, iar celelalte in zone
urbane.

O situatie mai complicata este intalnitd in cazul celor 28 de farmacii de baza care au
sectii de productie (FFIP). De la acestea au fost deschis 449 de filiale (FIL FFIP), iar conform
reglementdrilor, o farmacie de baza care dispune de sectie de productie are dreptul sa
infiinteze filiale, cu conditia ca acestea sa aiba minimum 20 m?. Problema principala este ca
unii agenti economici obtin licenta pentru farmacii cu sectii de productie, dar nu desfasoara
efectiv activitati de preparare a medicamentelor. Cu toate acestea, beneficiaza de posibilitatea
de a deschide filiale, adesea intr-un numar necontrolat, iar responsabilitatea farmacistului-sef
al farmaciei de baza este minima.

Prin urmare, noul proiect de lege propune reglementari mai clare. Conform acestuia,
o farmacie comunitard poate deschide puncte de lucru in localitatile rurale unde lipseste o altd
farmacie comunitara, sub coordonarea acesteia si cu respectarea conditiilor speciale prevazute
in noua lege. De asemenea, legea permite deschiderea de puncte de lucru in localitatile rurale,
subventionate de stat, care pot fi gestionate inclusiv de lucratori medicali cu cunostinte
practice in domeniul farmaceutic, conform cerintelor aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii.

Includerea serviciilor farmaceutice in cadrul legislativ existent ar contribui la alinierea
si consolidarea acestuia, facilitdnd accesul asiguratilor la aceste servicii si sprijinind politicile
de preventie. Aceasta ar rezulta in eficientizarea utilizarii resurselor disponibile Tn sistemul
de sdnatate pentru ingrijirea populatiei. De asemenea, ar permite transpunerea prevederilor
din legislatia primard in legislatia secundard viitoare, cu impact semnificativ asupra
domeniului farmaceutic. Instruirea personalului farmaceutic ar deveni o componenta esentiala
a acestei reglementdri, asigurand un nivel corespunzator de competentd profesionala pentru
furnizarea unor servicii farmaceutice de calitate, in conformitate cu noile standarde si cerinte.

Introducerea unei proceduri clare si detaliate privind eliberarea, reperfectarea,
suspendarea si retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceuticd este un element nou al
acestui proiect. Aceasta urmareste sa asigure un control mai strict asupra operatorilor
farmaceutici, sa creasca transparenta si sa reduca riscurile asociate nerespectarii normelor de
functionare.

Autorizatia pentru activitate farmaceutica se elibereaza pe o perioadad nelimitatd de
timp, oferind stabilitate agentilor economici si elimindnd birocratia repetitivd. Oferd
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posibilitatea farmaciilor comunitare de a deschide puncte de lucru in localitatile rurale unde
nu exista farmacii, mai mult, farmaciile comunitare din mediul rural sunt scutite de plata
taxelor pentru emiterea sau reperfectarea autorizatiei, sprijinind astfel extinderea accesului la
servicii farmaceutice in zonele defavorizate.

Un alt element nou al proiectului este reglementarea detaliatda a comertului cu
medicamente prin intermediul platformelor online si a serviciilor societatii informationale.
Aceastad reglementare va include norme stricte privind calitatea, siguranta si trasabilitatea
produselor farmaceutice vandute online, protejand astfel consumatorii si asigurand
respectarea standardelor internationale.

Proiectul prevede reglementarea expresd a drepturilor si obligatiilor personalului
farmaceutic, stabilind cadrul juridic pentru exercitarea profesiei In conditii legale si etice.
Aceasta va contribui la protejarea drepturilor angajatilor, precum si la responsabilizarea
acestora n furnizarea de servicii de calitate.

Un element nou esential este stabilirea obligatieit AMDM de a tine o evidenta
actualizatd a personalului farmaceutic. Acest registru va facilita monitorizarea si controlul
activitatii farmaceutice, oferind un mecanism eficient de supraveghere a conformitatii cu
normele profesionale.

Proiectul introduce reglementari clare privind gestionarea deseurilor farmaceutice, in
conformitate cu cele mai bune practici internationale. Aceste reglementari vor contribui la
reducerea impactului negativ asupra mediului si la protejarea sanatatii publice, asigurand un
sistem de eliminare sigur si eficient al medicamentelor expirate sau neutilizate.

Proiectul de lege propune o procedura detaliatd si bine definitd pentru efectuarea
inspectiilor farmaceutice, care sa asigure conformitatea operatorilor farmaceutici cu cerintele
legale si standardele de calitate. Aceasta va permite identificarea prompta si corectarea
deficientelor, sporind astfel siguranta si eficienta serviciilor farmaceutice oferite.

Avand 1n vedere ca activitatea farmaceutica include elaborarea medicamentelor,
standardizarea, autorizarea, producerea, prepararea, controlul calitatii, distributia, pastrarea,
informarea, livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea Intreprinderilor si
unitatilor farmaceutice si a subdiviziunilor acestora, precum si ca in vederea alinierii normelor
nationale la standardele europene, Capitolul XIV ,,Supraveghere si sanctiuni” din proiectul
de lege a medicamentului transpune prevederile Titlului XI ,,Supraveghere si sanctiuni” din
Directiva 2001/83/CE referitoare la medicamentele de uz uman. Astfel, controlul de stat al
activitatii farmaceutice urmeaza a fi realizat Tn conformitate cu principiul lex specialis,
conform Legii cu privire la medicamente, Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si Legii
nr. 382/1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.

Astfel, pentru domeniul medicamentului se intentioneazd realizarea inspectiilor de
verificare a respectdrii regulilor de bund practicd, conform domeniului de activitate al
agentului economic, in concordanta cu practicile din tirile membre UE.

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

Autorii proiectului de lege au analizat optiunea de a interveni cu modificéri la
legislatia actuald (Legea nr. 1456/1993). Cu toate acestea, In urma compararii prevederilor
nationale cu cele noi propuse, s-a constatat o discrepanta semnificativa. Astfel, modificarile
si completarile propuse sunt substantiale si constituie un procent semnificativ in raport cu
documentul actual.

Subsidiar, se atrage atentia cd, prin proiectul propus se urmdreste armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia UE (art. 85c din Directiva 2001/83), respectiv acesta are
drept scop integrarea in ordinea juridica internd a legislatiei UE, in conformitate cu
angajamentele asumate de Republica Moldova.

Se specifica ca, prin intermediul proiectului supus amendarii, in mare parte se
opereaza modificari in continutul Intregului act normativ, fiind tangibil amendata alura
conceptuala a Legii nr. 1456/1993.




Mai mult, se atesta ca redactia actuald a Legii nr. 1456/1993 are un caracter perimat,
atat din punct de vedere conceptual (notiuni si proceduri invechite), cat si din perspectiva
tehnicii normative. Modalitatea de redare a articolelor este antagonica exigentelor stabilite la
art. 51 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

In context, se reliefeaza ca, potrivit art. 63 alin. (1) din Legea nr. 100/2017,
modificarea unui act normativ este admisa numai daca nu afecteaza conceptia generald ori
caracterul unitar al actului respectiv. In caz contrar, actul normativ se inlocuieste cu un nou
act, urmand sa fie abrogat in Intregime.

In atare circumstante, tindnd cont de argumentele de fapt si de drept invocate, se
considerd judicioasa si oportund elaborarea unui nou proiect de lege, care sa reglementeze
expres dispozitii actuale si novatorii in domeniul activitatii farmaceutice, inclusiv sa
stabileasca o norma de abrogare a Legii nr. 1456/1993.

Totodata, de catre autori a fost examinatd optiunea ,,a nu face nimic” si riscurile de
nereglementare corespunzatoare.

Optiunea ,,de a nu interveni” implicd mentinerea statu-quo-ului in ceea ce priveste
procesele aferente activitatii farmaceutice in Republica Moldova. Aceasta inseamna pastrarea
legii actuale fara a aduce modificdri semnificative sau actualizdri in conformitate cu
standardele europene.

Prin urmare, aceasta abordare implica urmatoarele potentiale consecinte:

a) mentinerea diferentelor intre legislatia nationala si cea europeana;

b) proceduri administrative pentru operatorii economici care nu sunt adaptate la noile
cerinte;

c) sistemul de control si reglementare care nu este adaptat la noile provocari;

d) intarzierea alinierii la standardele europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor propuse Tn proiect nu impune schimbari institutionale sau
ajustarea functiilor in cadrul AMDM.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea prezentului proiect de act normativ nu necesitd alocarea surselor
financiare (nu genereaza cheltuieli) suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Sectorul privat al farmaciilor din Republica Moldova joaca un rol esential in
asigurarea accesului populatiei la medicamente si produse farmaceutice. Conform datelor
disponibile, la data de 02.09.2024, functioneaza 1.652 de unitati farmaceutice, dintre care o
pondere semnificativa este detinuta de cateva retele mari de farmacii, ceea ce reflectd o
structura concentratd a pietei farmaceutice.

Tabel 7.
Denumirea Numarul Pondereain | Numarul | Venitul Profit
comerciala a retelelor unitatilor numadrul total | angajatilor din net,
de farmacii farmaceutice | al unitatilor 2023 vanzari, | mil. lei
(02.09.2024) | farmaceutice mil. lei * *
2023 2023
Felicia 325 19,7% 909 1528,03 7
(BIRIVOFARM, (subventionate
FARMACIA SALUT de stat 6)
S1
PEON - FARM )
FARMACIA 238 14,4% 1035 1908,01 | 61,03
FAMILIEI (inclusiv | (subventionate
cu LARGUS-FER) de stat 6)
Hippocrates 186 11,3% 554 885,55 25,25
(PRODIAFARM)




Orient (3M-FARM) 91 5,5% 547 509,64 28,52
Elody (ELODI- 85 4,9% 223 316,85 -4,83
FARM)
MAMA (TREIV- 35 2,1% 60 113,38 4,27
FARM)
Balkan 30 1,8% 137 144,87 1,05
(FARMCOMPLEX
PRIM)
SANFARM-PRIM 28 1,7% 81 86,34 5,27

(subventionate

de stat 7)

Farmina (FARMINA 23 1,4% 65 94,61 0,45
PLUS)
Alte entitati care au in 611 36,7% -
proprietate sub 1,4%
din numarul unitatilor
farmaceutice
Total 1652

Sursa: amdm.gov.md si data2b.md

Cea mai mare retea de farmacii este reprezentatd de Felicia, care include
BIRIVOFARM, FARMACIA SALUT si PEON-FARM, cu un total de 325 de unitati
farmaceutice, echivalentul a 19,7% din totalul pietei. Aceasta retea genereaza venituri anuale
de 1.528,03 milioane lei, avand un profit net de 7 milioane lei in anul 2023. Aceasta retea
angajeaza 909 persoane, reflectdnd o prezenta puternicd pe piata si un impact considerabil in
sectorul farmaceutic privat.

A doua mare retea este Farmacia Familiei, care opereaza 238 de unitati farmaceutice,
reprezentand 14,4% din totalul pietei. Veniturile din vanzari ale acestei retele in anul 2023 au
fost de 1.908,01 milioane lei, inregistrand un profit net de 61,03 milioane lei, ceea ce o face
cea mai profitabila retea din sectorul farmaceutic. Cu un numar de 1.035 de angajati, aceasta
retea reprezinta un pilon important in distributia medicamentelor.

Reteaua Hippocrates, prin intermediul companiei Prodiafarm, detine 186 de unitati
farmaceutice, care reprezinta 11,3% din piatd. Aceasta retea a avut venituri de 885,55
milioane lei si un profit net de 25,25 milioane lei in anul 2023, avand un numar de 554 de
angajati.

Alte retele farmaceutice, precum Orient (5,5%), Elody (4,9%), Mama (2,1%), Balkan
(1,8%), Sanfarm-Prim (1,7%) si Farmina (1,4%) contribuie semnificativ la diversitatea si
competitivitatea pietei farmaceutice din Republica Moldova, insa au o pondere relativ mai
mica in numadrul total al unitatilor farmaceutice. Majoritatea acestor retele isi desfasoara
activitatea cu un profit net redus sau chiar Tnregistrand pierderi in unele cazuri (exemplu:
Elody cu un profit net negativ de -4,83 milioane lei in 2023).

O particularitate a sectorului farmaceutic o constituie prezenta unor unitati
farmaceutice subventionate de stat. De exemplu, reteaua Felicia si Farmacia Familiei au
fiecare cate 6 unitdti subventionate, iar Sanfarm-Prim are 7 astfel de unitti. Acest aspect
reflectd interventia statului in sprijinirea accesului la medicamente in anumite zone sau pentru
categorii sociale defavorizate.

Restul pietei farmaceutice este detinut de entitati mai mici, care impreund reprezinta
36,7% din totalul unitatilor farmaceutice. Aceste entitati opereaza in mod independent si
contribuie la diversificarea ofertei de produse farmaceutice, insa au un impact redus asupra
pietei in comparatie cu marile retele.

Tn concluzie, sectorul privat al farmaciilor din Republica Moldova este caracterizat de
o concentrare ridicatd a pietei, dominata de cateva retele farmaceutice mari, care genereaza
venituri semnificative si angajeaza un numar mare de persoane. Cu toate acestea, este




esentiala o reglementare adecvata pentru a asigura un acces echitabil la medicamente si o
concurenta sanatoasa n beneficiul consumatorilor.

1. Prin introducerea criteriilor geografice si demografice pentru deschiderea
farmaciilor in localitatile urbane, se stabileste cd in zonele cu situatie de suprasaturare
farmaceutica nu vor fi autorizate noi unitati farmaceutice. Aceastd masura se aliniaza cu
bunele practici internationale:

rable 2. | Examples of minimum numbers of inhabitants per new community pharmacy

e T

Austria 5500 inhabitants (44: article 10(2))

Belgium Maximum number of pharmacies instead based on the number of inhabitants divided by the
following factors:
3000 for cities with more than 30 000 inhabitants;
2500 for cities between 7500 and 30 000 inhabitants;
2000 for cities with fewer than 7500 inhabitants (84: article 1(2))

France 2500 inhabitants for the first pharmacy; 4500 further inhabitants for any additional community
pharmacy (although some criteria for are adjusted in specific regions, such as Guyane, Moselle,
Bas-Rhin and Haut-Rhin (26 article L5 125-4))

Hungary ;ﬂf’ter creation of the new pharmacy, minimum number of inhabitants per pharmacy to be at
east:
4000 for cities with more than 50 000 inhabitants
4500 for smaller cities (99: article 49(A)2)

Latwia 2000 inhabitants {100)

Malta 2500 inhabitants (96 article 4(2))

Poland 3000 inhabitants, although this criterion does not apply if the new pharmacy is located further
than 1 km from any existing pharmacies (701)

Portugal 3500 inhabitants {102)

Republic of Moldova Only for new pharmacies in cities: one per 3000-4000 inhabitants

Romania 3000 in Bucharest

3500 in county capitals
4000 in other cities
Mo criteria in rural areas (38)

Slovenia 6000 inhabitants (32: article 9)
Spain 2800 (but the regulation can be adjusted at the regional level) (79: article 2)
Turkey 3500 (48: article 5), although the demographic restriction is not applied if there are no

pharmacies in the area, but the criteria would be applied again for resettlement of a pharmacy
Table 3. | Examples of minimum distances between new and existing pharmacies

Austria 500 m (44: article 10{2))

Belgium 1 km, 2 km or 5 km, depending on number of inhabitants (84: article 1(2]}

Croatia 200 m to 500 m, depending on number of inhabitants (703)

Hungary 250 m or 300 m, depending on number of inhabitants (99: article 49A(2))

Italy 200 m (104: article 1)

Latwvia 500 m {100}

Malta 300 m (96 article 4(1))

Poland 500 m or 1 km {187)

Portugal 250 m (102)

Republic of Moldova 250 m from other pharmacies; minimum 500 m from pharmacies with in-house preparation of

medicines
Slovenia 400 m in an urban area; 5 km in other areas (32: article 8)

Spain 250 m, but the regulation can be adjusted at the regional level (79: article 5)

Masurile impuse vor contribui la optimizarea distributiei serviciilor farmaceutice,
asigurandu-se totodata ca acestea sunt accesibile acolo unde este cu adevarat necesar.

In zona rurala, normele geografice si demografice nu se vor aplica, permitand
concentrarea activitatilor farmaceutice in localitatile unde nu existd inca nici o farmacie.

2. Introducerea normelor pentru comertul online in domeniul farmaceutic ar avea un
impact semnificativ asupra mediului de afaceri, prin facilitarea accesului la produse
farmaceutice pentru un public mai larg, inclusiv in zonele mai izolate sau mai putin deservite
de farmacii fizice. Acest lucru ar duce la cresterea veniturilor pentru farmaciile care aleg sa




isi extinda activitatea online, prin atragerea unui numar mai mare de clienti, inclusiv din
afaceri conexe, precum livrarea rapidd. De asemenea, concurenta ar deveni mai intensa in
acest sector, determinand farmaciile s imbunatateasca serviciile si preturile pentru a atrage
si pastra clientii.

3. Introducerea autorizatiei pentru activitatea farmaceutica pe perioada nelimitatd, in
locul licentei de functionare pe o perioadd de 5 ani, va contribui semnificativ la reducerea
birocratiei, eliminand procedurile repetate de reinnoire a licentelor, ceea ce va duce la
economii de timp si resurse pentru operatorii din domeniul farmaceutic. In plus, tarifele pentru
obtinerea autorizatiei de functionare vor fi stabilite conform unei metodologii clare si publice,
asigurand transparenta in procesul de stabilire a acestora, care va fi diferentiat in functie de
tipul unitatii farmaceutice si locatia propusa.

Impactul asupra mediului de afaceri va fi dublu: pe de o parte, operatorii farmaceutici
vor beneficia de o stabilitate legislativd mai mare, reducandu-se costurile administrative si
timpul investit in procedurile de reinnoire a licentelor; pe de alta parte, tarifele de autorizare
vor fi ajustate la specificitatea localitatii si tipului de unitate, ceea ce va reflecta corect
realitatile economice ale fiecdrei zone, stimuland dezvoltarea afacerilor in localitatile mai
putin deservite, in timp ce in zonele mai saturate va permite o mai bund gestionare a
resurselor.

4. Tn contextul gestiondri deseurilor farmaceutice, este previzut achitarea unei taxe
de catre producatorii si importatorii de medicamente la etapa plasarii produselor pe piata,
astfel incat unitatile farmaceutice sa nu suporte cheltuieli aferente colectérii deseurilor
farmaceutice de la populatie.

4.4. Impactul social

.....

serviciilor farmaceutice, avand un impact direct asupra sanatatii populatiei prin consolidarea
unui sistem farmaceutic eficient si adaptat nevoilor comunitatii. Astfel, beneficiul public al
acestui act normativ va consta in cresterea increderii cetatenilor in sistemul farmaceutic
national si Tn imbundtdtirea securitatii pacientului prin reglementarea mai eficienta a pietei
farmaceutice.

Reglementdrile propuse vor permite o distribuire mai echilibratd a farmaciilor,
asigurand o acoperire mai larga a localitatilor, inclusiv In zonele rurale sau cu acces redus la
astfel de servicii, contribuind astfel la protejarea sanatatii publice.

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

Reglementarile propuse vor permite o distribuire mai echilibratd a farmaciilor,
asigurand o acoperire mai larga a localitatilor, inclusiv In zonele rurale sau cu acces redus la
astfel de servicii. Aceasta masura va contribui nu doar la protejarea sanatatii publice, dar si la
promovarea unui acces echitabil la servicii farmaceutice pentru toti cetatenii, indiferent de
gen, sprijinind in mod particular initiativele antreprenoriale din zonele mai putin dezvoltate,
unde tineretul poate avea mai multe oportunititi de a-si deschide afaceri farmaceutice. In plus,
statul ofera subventii pentru deschiderea de unitati farmaceutice in zonele rurale, stimuland
astfel dezvoltarea acestora si crednd oportunitati economice pentru tineri in aceste regiuni.

4.5. Impactul asupra mediului

Prezentul act normativ instituie temei juridic pentru reglementarea operatiunilor de
colectare si eliminare a deseurilor farmaceutice, se propun solutii eficiente pentru problemele
legate de gestionarea astfel de produse, care constituie un risc semnificativ pentru mediu, n
special atunci cand sunt eliminate incorect, prin aruncarea acestora in gunoaie sau deversarea
lor 1n retelele de canalizare.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE




5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationald

Prezentul proiect transpune partial art. 85¢ 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.

Proiectul legii va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE, conform art.
35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

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

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

La data de 12.08.2024 Ministerul Sanatatii a comunicat despre initierea elaborarii
proiectului legii Farmaciei (12.08.2024 - 22.08.2024).

Anunt publicat:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-
elaborarii-proiectului-de-lege-a-farmaciei/12987

La data de a fost lansatd procedura de consultare prealabild a proiectului. Pe pagina
particip.gov.md a fost publicat proiectul (termen de avizare: 06.11.2024 - 19.11.2024) :

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-de-comun-cu-
agentia-medicamentului-si-dispozitivelor-medicale-prezinta-spreconsultari-publice-
proiectul-de-lege-a-farmaciei/13451

La data de 21.11.2024 AMDM a organizat consultari publice dedicate promovarii
proiectului legii Farmaciei si Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice.
Evenimentul a reunit reprezentanti ai sectorului farmaceutic, printre care membri ai Camerei
de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova), Asociatiei Producatorilor de
Medicamente din Moldova, dar si alti agenti economici din domeniu.

Propunerile si obiectiile partilor interesate au fost examinate de catre autori. In acest
sens proiectul a fost revizuit, a fost elaborata Sinteza obiectiilor si propunerilor (se anexeaza
Procesul Verbal al sedintei si Nota de sinteza a obiectiilor si propunerilor, urmare a procedurii
de consultari publice prealabile a proiectului).

7. Concluziile expertizelor

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

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

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Ca rezultat al aprobarii proiectului de lege urmeaza a fi modificate sau abrogate un
sir de acte normative subsecvente, printre care:

Se abroga:

1) Legeanr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

2) Hotararea Guvernului nr. 504/2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice;

3) Ordinul ministrului sanatatii nr. 28/2006 cu privire la pastrarea medicamentelor;

4) Ordinul ministrului sanatatii nr. 489/2010 cu privire la nomenclatorul serviciilor
farmaceutice esentiale si indicatorii de calitate;

5) Ordinul ministrului sanatatii nr. 5/2006 cu privire la aprobarea Regulamentelor-
tip ale intreprinderilor farmaceutice;



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-lege-a-farmaciei/12987
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-lege-a-farmaciei/12987
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-de-comun-cu-agentia-medicamentului-si-dispozitivelor-medicale-prezinta-spreconsultari-publice-proiectul-de-lege-a-farmaciei/13451
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-de-comun-cu-agentia-medicamentului-si-dispozitivelor-medicale-prezinta-spreconsultari-publice-proiectul-de-lege-a-farmaciei/13451
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-de-comun-cu-agentia-medicamentului-si-dispozitivelor-medicale-prezinta-spreconsultari-publice-proiectul-de-lege-a-farmaciei/13451

6) Ordinul ministrului  sanatatii nr. 278/2009 cu privire la produsele
parafarmaceutice si alte produse de uz medical ce pot fi livrate prin Intreprinderile si
institutiile farmaceutice;

7) Ordinul ministrului sanatatii nr. 9/2006 cu privire la nimicirea inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente de calitate sau
fara documente de origine (insotire);

Se modifica:

1) Hotararea Guvernului nr. 603/1997 despre aprobarea Regulamentului privind
formarea preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice;

2) Ordinul ministrului sanatatii nr. 960/2012 cu privire la modul de prescriere si
eliberare a medicamentelor;

3) Ordinul ministrului sanatatii nr. 334/1995 cu privire la aprobarea Instructiei
despre regimul sanitar in Intreprinderile si institutiile farmaceutice;

4) Ordinul ministrului sanatatii nr. 10/2006 cu privire la supravegherea calitatii
formelor medicamentoase preparate in farmacii;

5) Ordinul ministrului sanatatii nr. 553/2006 despre aprobarea cerintelor calificative
pentru personalul farmaceutic.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Suplimentar actiunilor de modificare a cadrului normativ secundar, implementarea
proiectului necesita realizarea urmatoarelor masuri:

(1) informarea operatorilor economici despre noile reglementari si proceduri;

(2) stabilirea unui mecanism de monitorizare a implementarii noilor reglementari;

(3) elaborarea si aprobarea nomenclatorului serviciilor farmaceutice avansate;

(4) aprobarea regulamentului privind colectarea si nimicirea medicamentelor si altor
produse farmaceutice;

(5) elaborarea si aprobarea regulamentului cu privire mecanismul de aprobare si
monitorizare a pretului la medicamente;

(6) elaborarea si aprobarea regulamentului privind conditiile sanitare privind dotarea
si exploatarea unitatilor farmaceutice;

De mentionat, ca implementarea proiectului nu necesitd schimbdri institutionale sau
ajustarea functiilor in cadrul AMDM.

Ministru Ala NEMERENCO




PROCES - VERBAL nr. 1
al Consultarilor publice (prealabile) privind
Legea Farmaciei
Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice

21.11.2024 ora 10:00
PREZENTI:
Nume, Prenume Functie
1. Gutu Dragos Director general
2. Gudima Lina Director general adjunct
3. Talpalaru Aliona Directia Generald Managementul Institutional
4. Nistorica Mihai Directia Generald de Control si Inspectie Farmaceutica
5. Niguleanu Cristian Directia bunele practici de farmacie (GPP)
6. Bogos Cristina Serviciul licentiere activitate farmaceutica
7. Pascal Elena Serviciul Comunicare, Relatii Internationale si Integrare Europeana
Invitati: Camera de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova)
Asociatia Producatorilor de Medicamente din Moldova
Mediul de afaceri
(Lista prezentei se anexeaza)

Ordinea de zi:

Consultari publice privind proiectul de Lege a Farmaciei si Regulamentul privind gestionarea
deseurilor farmaceutice.

S-A RAPORTAT:

Gutu Dragos — a pus n dicutie proiectul Legea Farmaciei si Regulamentul privind gestionarea
deseurilor farmaceutice, si anume:

- Draftul proiectului de lege a Farmaciei;

- A prezentat prevederile care nu se mai regasesc in proiectul nou: Normative demografice.
Normative geografice pentru infiintarea farmaciilor.

- Cele mai importante prevederi noi in proiect: e-commerce; Regim servicii farmaceutice
avansate; Reglementare produse admise spre comercializare; Taxe noi pentru emiterea
Autorizatiei activitatii farmaceutice; Restructurarea adaosurilor comerciale; Reglementarea
conditiillor de deschidere a farmaciilor; Reglementarea privind gestionarea deseurilor
farmaceutice; Clasificare noud a tipurilor de farmacii;.

- Tipuri de servicii farmaceutice: esentiale si avansate.
Esentiale: Eliberarea medicamentelor cdtre populatie; Promovarea modului sandtos de
viatd; Asigurarea automedicatiei responsabile si controlate; Asigurarea utilizarii rationale a
medicamentelor; Asigurarea/organizarea pregatirii preparatelor medicamentoase, conform
prescriptiilor magistrale; Asigurarea colectarii deseurilor farmaceutice de la populatie.
Avansate: Aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii.



- Tipuri de unitati farmaceutice: activitatea farmaceutica se desfasoara in urmatoarele tipuri
de unitati farmaceutice: farmacii comunitare; farmacii de spital. Universitare: Institutiile de
invatamant superior cu profil medico-farmaceutic au dreptul sd fondeze farmacii universitare sub
forma de farmacii comunitare, ca baza de invatamant si de activitate didactica, de cercetare, de
preparare a medicamentelor si a altor produse farmaceutice. Puncte de lucru 1n localitatile rurale.

- Modificarea denumirii: ,,Licenta de activitate farmaceutica” in ,,Autorizarea activitatii
farmaceutice”.

- Autorizatia pentru activitate farmaceutica prevazutd la alin. (1) este necesard pentru:
Fiecare unitate farmaceutica; Realizarea functiei de preparare a medicamentelor; Desfasurarea
activitatilor farmaceutice cu medicamente cu continut de substante stupefiante, psihotrope si a
precursorilor; Activitatea farmaceutica prin intermediul serviciilor societatii informationale (e-
Commerce); Autorizatia pentru activitate farmaceuticd mentionatd este emisa pentru o perioada
nelimitata de timp.

- Reguli ce tin de e-Commerce

- Categorii de medicamente: Fara prescriptie; Prescrise prin reteta electronica;.

- Farmaciile ce presteaza e-Commerce: farmacii comunitare cu autorizatie farmaceutica;
Autorizare activitate e-Commerce de catre AMDM; Livrarile de medicamente se vor efectua doar
pe teritoriul Republicii Moldova. Este interzisa folosirea stimulentelor comerciale in eliberarea cu
amanuntul a medicamentelor, care ar putea duce la procurarea sau utilizarea abuziva a
medicamentelor de catre consumatorul final. Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie
sa depinda de medicamentele eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente
comandate.

- Gestionarea deseuri farmaceutice: farmaciile sunt responsabile de colectarea deseurilor
farmaceutice de la populatie si de depozitarea lor temporara in conditii adecvate. Responsabilitatea
producatorilor i importatorilor de medicamente sa achite o taxa pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice.

- Formarea pretului cu amanuntul: modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile
comerciale la medicamente se stabilesc de Guvern. Unitatile farmaceutice sunt obligate sa afiseze
preturile la medicamente, inclusiv pe platformele online.

Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
prezentat tabelul de sinteza, ulterior au fost discutate prevederile proiectului Legii Farmaciei, care
se aplicd 1n acest sens. Obligatia elaborarii notei de fundamentare se impune mai ales in contextul
tendintelor in activitatea de legiferare legatd de reglementarea unor norme care conferd
Ministerului Sanatatii si Guvernului unele drepturi extinse, modul de exercitare a carora este la
moment si va fi pe viitor neclar:

- Metodologia de calculare a taxelor si cuantumul acestora pentru obtinerea autorizatiei de
functionare a unitatilor farmaceutice, precum si pentru modificarea actului permisiv;

- Procedura de colectare si gestionare a deseurilor;

- Taxa pentru gestionarea deseurilor farmaceutice;

- Modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile comerciale la medicamente;

- Cheltuielile care vor fi efectiv suportate pentru reautorizarea activitatii, etc.

Reprezentantul Asociatiei Producatorilor de Medicamente din Moldova a propus
conlucrarea cu Ministerul Mediului pentru stabilirea unor conditii care sa faciliteze activitatea
agentilor economici. In acest context, s-a mentionat necesitatea analizirii separate a aspectelor
legate de gestionarea deseurilor. Potrivit opiniei exprimate, reglementdrile propuse privind
gestionarea deseurilor sunt inconsistente cu cadrul normativ de mediu consolidat, respectiv Legea
nr. 209/2016 privind deseurile, ceea ce ar putea conduce, pe viitor, la o practicd deficitara de
aplicare a acestei legi.



Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
subliniat necesitatea revizuirii si extinderii listei de produse reglementate, propunand urmatoarele
categorii:

a) medicamente;

b) medicamente de uz veterinar;

c) dispozitive medicale si consumabile;
d) suplimente alimentare si alimente cu
e) destinatie speciala;

f) plante anodine si produse pe baza de
g) plante anodine;

h) ape minerale;

1) produse cosmetice;

J) produse parafarmaceutice;

k) echipamente, materiale sau produse

I) destinate protectiei ori imbunatatirii

m) sanatatii;

De asemenea, reprezentantul a atras atentia asupra existentei unor norme restrictive in
legislatie, care nu sprijind dezvoltarea sectorului farmaceutic. Printre acestea se numara procedura
de aprobare prealabild a produselor admise spre comercializare Tn farmacii si managementul rigid
al personalului din farmacii, norme care, in opinia AmCham Moldova, nu pot fi sustinute.

Reprezentantul Asociatiei Producatorilor de Medicamente din Moldova a propus
expunerea art. 9 alin. (1) in urmatoarea redactie:

(1) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbare datelor reflectate in actul
permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica,
titularul acesteia este obligat, in termen de 10 zile lucratoare sa solicite reperfectarea autorizatiei
prin cerere catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.”

Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
prezentat un tabel detaliat care include toate propunerile si obiectiile formulate fatd de proiectul
de Lege a Farmaciei. S-a convenit ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
integreze aceste propuneri si obiectii in tabelul de sintezd initial, indicand clar acceptarea sau
respingerea acestora, insotite de argumentari bine justificate. Tabelul de sinteza rezultat va fi
anexat la prezentul proces-verbal.

S-A HOTARAT:

1. Initierea unui grup tehnic de lucru pentru a dezvolta propuneri care sa aduca modificari

wwwww



Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege a farmaciei
(consultarea prealabila a proiectului)

Nr.
d/o

Participantul la
avizare/(expertizare)
consultare publica

Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)

Argumentarea asupra
proiectului

AmMCHAM Moldova

Deoarece proiectul de lege are impact semnificativ asupra procesului desfasurarii afacerilor,
solicitam autorilor sa elaboreze Nota de Fundamentare care sa insoteasca proiectul de lege
Obligatia elaborarii notei de fundamentare se impune mai ales in contextul tendintelor in
activitatea de legiferare legata de reglementarea unor norme care confera Ministerului
Sanatatii si Guvernului unele drepturi extinse, modul de exercitare a carora este la moment si
va fi pe viitor neclar: - Metodologia de calculare a taxelor si cuantumul acestora pentru
obtinerea autorizatiei de functionare a unitatilor farmaceutice, precum si pentru modificarea
actului permisiv; - Procedura de colectare si gestionare a deseurilor; - Taxa pentru
gestionarea deseurilor farmaceutice; - Modul de formare a pretului cu amanuntul si
adaosurile comerciale la medicamente; - Cheltuielile care vor fi efectiv suportate pentru
reautorizarea activitatii; - Etc. Considerdm deosebit de important ca, deja la aceasta etapa, sa
fie prezentate anumite date si estimari In ceea ce priveste marimea taxelor care vor fi impuse
pentru autorizarea activitatii farmaceutice, modul in care vor fi formate adaosurile
comerciale la medicamente si cheltuielile care vor fi suportate pentru gestionarea deseurilor
de medicamente.

Se ia act
Tn conformitate cu prevederile Legii nr.
100/2017 nota de fundamentare va fi
prezentatd si publicatd la momentul
definitivarii.

Legea contine unele norme restrictive care nu vor contribui la dezvoltarea sectorului
farmaceutic si care nu pot fi sustinute — precum este procedura de aprobare prealabila a
produselor admise spre comercializare in farmacii si managementul rigid al personalului din
farmacii.

desi fiind reglementate conditii facilitare pentru agentii economici, consideram ca urmeaza a
fi analizate separat aspectele legate de gestionarea deseurilor, deoarece, intr-0 opinie,
reglementarile propuse de gestionare a deseurilor sunt inconsistente cu cadrul normativ de
mediu consolidat — Legea nr. 209/2016 privind deseurile, fapt care va crea in viitor o practica
deficitara de aplicare a legii

Se ia act

Articolul 3 alineatele (3) si (5)

(3) Serviciile farmaceutice se clasifica in servicii farmaceutice esentiale si servicii
farmaceutice avansate.

(5) Nomenclatorul serviciilor farmaceutice avansate se aproba prin ordinul Ministrului
Séanatatii.

Se propune definirea notiunilor ,,servicii farmaceutice avansate” si ,,punct de vanzare”.

Se accepta partial

Conform art. 3 alin. (5) nomenclatorul
serviciilor farmaceutice avansate se
aproba prin ordinul Ministrului Sanatatii,
astfel nu necesitd a fi data o definitie, In
contextul in care acelasi articol, alin. (4)
enumera care sunt serviciile farmaceutice
esentiale,




A fost definitd notiunea ”punct de lucru —
locatie separatd de sediul farmaciei
comunitare, activitatea careia este
coordonata de aceasta si este amplasata in
localitatea rurald 1n care lipseste o
farmacie comunitara;”

Articolul 3 alineatul 6)

(6) Produsele admise spre comercializare in cadrul  unitatilor
farmaceutice sunt:

a) medicamente;

b) dispozitive medicale;

c) suplimente alimentare si alimente cu destinatie speciala;

d) plante anodine si produse pe baza de plante anodine;

e) produse cosmetice cu actiune curativa;

f) produse de igiena si accesorii;

optica medicala.
Consideram necesar revizuirea si extinderea listei cu urmatoarele produse:

a) medicamente;

b) medicamente de uz veterinar;

c) dispozitive medicale si consumabile;

d) suplimente alimentare si alimente cu destinatie speciald;

e) plante anodine si produse pe baza de plante anodine;

f) ape minerale;

g) produse cosmetice;

h) produse parafarmaceutice;

echipamente, materiale sau produse destinate protectiei ori imbunatatirii sanatatii;

j) produse de igienad si accesorii;
k) produse de puericulturi;
) opticd medicala;

m)  alte produse destinate utilizarii in unele stiri patologice.

Se accepta partial
In proiectul de lege nu se opereazi cu
notiunea de produs parafarmaceutic, prin
urmare utilizarea acesteia in textul legii,
nu este argumentata.
Art. 3 alin. (6) se prezintd in urmatoarea
redactie:
(6) Produsele admise spre comercializare
in cadrul unitatilor farmaceutice sunt:
a) medicamente;
b) dispozitive
consumabile;
€) suplimente alimentare si alimente cu
destinatie speciala;
d) plante anodine si produse pe bazi de
plante anodine;
e) ape minerale;
f)  produse cosmetice, cu exceptia
celor decorative;
g) produse de igiena si accesorii;
h)  produse de puericultura;
i)  optica medicala.

medicale si

Avrticolul 3 alineatul (7)

(7) Produsele admise spre comercializare enumerate la alin. (6) lit. ¢) - g) se aproba prin
ordinul directorului Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Se propune excluderea alineatului.

Art. 3 alin. (7) se prezintd in urmatoarea
redactie:

(7) Produse destinate utilizdrii in unele
stari  patologice, altele decat cele
prevazute la alin. (6), se aproba prin
ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Articolul 7 alineatul (1)

Se accepta




(1) Farmacia comunitara este amplasata numai la parterul cladirilor, in constructii capitale,
cu acces liber si direct din stradd, cu exceptia farmaciilor comunitare amplasate in centrele
comerciale, in gari si aerogdri, la care accesul se poate face si din incinta acestora.

Se propune excluderea cuvintelor ,,in constructii capitale” sau inlocuirea cuvantului
,capitale” cu cuvantul ,,permanente”.

Avrticolul 7 alineatul (11)
(11) In incinta unitatilor farmaceutice este interzisa utilizarea tehnicii de vanzare cu
autoservire pentru medicamentele de uz uman

pentru medicamentele OTC.

Autorii nu au prezentat argumente care ar demonstra existenta unor riscuri in cazul permiterii
unor astfel de vanzari pentru categorii specifice de produse.

Nu se accepta

Avand in vedere ca medicamentul
(inclusiv OTC) reprezinta orice substanta
sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare, prevenire a
bolilor umane restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical, nu se
considera  argumentat  posibilitatea
achizitionarii acestora prin autoservire,
fara consultarea/ comunicarea prealabila
cu un specialist in domeniul sanatatii.

Avrticolul 8 alineatul (1) litera e)

e) dovada competentelor profesionale, inclusiv diploma de absolvire, contractul de munca
pentru o norma intreagd si ordinul de angajare a conducatorului unitatii farmaceutice;

Se propune indicarea unei liste exhaustive a actelor necesare pentru a fi prezentate.

Se accepta
Se propune urmatoarea redactie “dovada
calificarilor si experientei profesionale,
inclusiv diploma de absolvire, contractul
de muncd pentru o normd Intreagd si
ordinul de angajare a conducatorului
unitatii farmaceutice.”

Articolul 8 alineatul (1) litera g)

g) lista cu numele, prenumele si IDNP-ul farmacistilor/asistentilor farmacist care vor activa
in cadrul unitatii farmaceutice, inregistrati in lista de evidentd a personalului farmaceutic,
care se prezintd in termen de 5 zile lucratoare de la angajare. La angajarea fiecarui
farmacist/asistent farmacist, altul decat conducatorul unitatii farmaceutice, agentul
economic notifica Agentia

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de 5 zile lucratoare de la angajare, cu
privire la numele, prenumele si IDNP-ul farmacistului/ asistentului farmacist, norma de
munci a acestuia si adresa unitatii farmaceutice la care acesta este arondat. Tn cazul
constatarii faptului ca farmacistul/asistentul farmacist pentru care s-a prezentat notificarea
activeaza in alte unitati farmaceutice si depaseste cumulativ durata timpului de munca
stabilita de Codul muncii, Agentia Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale informeaza agentul economic in scris, in termen de 5 zile
lucratoare, despre neacceptarea completarii dosarului de autorizare a activitatii farmaceutice
pentru unitatea farmaceuticd in cauza,

Se accepta partial
Termenul de 75 zile lucratoare” a fost
inlocuit cu 10 zile lucratoare”.




Se propune considerarea mai multor masuri, precum urmeaza:

1. Asigurarea interactiunii bazei de date a CNAS cu AMDM sau oferirea catre AMDM a
accesului catre baza de date a CNAS, 1n scopul asigurarii automate a raportarilor si
reducerea in consecintd a cheltuielilor pentru agentii economici.

2. Relaxarea sau reglementarea unor termene separate de notificare pentru:

- farmaciile nou create - prin
extinderea termenului indicat;
unitatile care activeaza — prin specificarea unui termen deraportare
(trimestrial/semestrial).

periodic rezonabil

De asemenea, se propune considerarea extinderii termenului de punere Tn aplicare a acestei
prevederi pentru 3 ani.

Articolul 9 alineatul (1)

(1) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbarea datelor reflectate in actul
permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea autorizatiei pentru activitate
farmaceuticd, titularul acesteia este obligat, in termen de 5 zile lucratoare sa solicite
reperfectarea autorizatiei prin cerere catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Se propune expunerea art. 9 alin. (1) in urmatoarea redactie:

., (1) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbarea datelor reflectate in actul
permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea autorizatiei pentru activitate
farmaceutica, titularul acesteia este obligat, in termen de 10 zile lucratoare sa solicite
reperfectarea autorizatiei prin cerere catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”

Se accepta
Termenul de 5 zile lucrdtoare” a fost
inlocuit cu 10 zile lucratoare”.

Articolul 10 alineatul (1)

(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor
care se elibereaza fara prescriptic medicala si a celor prescrise prin intermediul retetei
electronice este permisa numai farmaciilor comunitare care dispun de autorizatie pentru
activitate farmaceutica, si care notifica Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
intentia de a desfasura aceasta activitate, stabilite prin ordinul ministrului sénatatii.

Din textul normei nu poate fi desprins ce anume se aproba prin Ordinul Ministrului Sanatatii,
fapt care creeaza confuzii si interpretari neuniforme, fapt care contravine tehnicii legislative.

Se accepta

Versiunea propusa “Comercializarea prin
intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se
elibereaza fara prescriptie medicald si a
celor prescrise prin intermediul retetei
electronice  este  permisda  numai
farmaciilor comunitare care dispun de
autorizatie pentru activitate farmaceutica,
si care notificd Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale intentia de a
desfasura aceastd activitate, conform
procedurii  aprobate  prin  ordinul
ministrului sanatatii.”

Avrticolul 10 alineatul (9)

Nu se accepta




(9) Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie sa depinda de medicamentele
eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente comandate.
Se propune excluderea art. 10 alin. (9).

Tariful pentru prestarea serviciului
ramane la discretia agentului economic,
dar aceasta nu trebuie sa depinda de
numdrul si valoarea medicamentelor.

Avrticolul 11 alineatul (5)

(5) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale analizeaza contestatia in termen de
15 zile. Depunerea contestatiei nu suspenda efectele deciziei Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale privind suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica pana
la solutionarea definitiva a contestatiei.

Avrticolul 12 alineatul (5)

(5) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale analizeaza contestatia in termen de
15 zile. Depunerea contestatiei nu suspenda decizia Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale privind retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica, pana la
solutionarea definitiva a contestatiei.

Se propune alinierea prevederii referitoare la suspendarea efectelor deciziei AMDM la
prevederile Codului administrativ si aducerea ambelor articole in concordanta cu prevederile
invocate din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii
de intreprinzator.

Se accepta
Termenul 715 zile” a fost inlocuit cu
“termenul prevazut de Codul
administrativ.”

Articolul 13
(1) Taxele pentru emiterea autorizatiei pentru activitate farmaceutica sunt stabilite in
functie de tipul de unitate farmaceutica si de localitatea de amplasare a acesteia:
a) pentru infiintarea unei farmacii
comunitare in municipiul Chisinau;
b) pentru infiintarea unei farmacii
comunitare in alte municipii decat Chisinau;
c) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte localitati decat
cele mentionate la lit. a) si b);
(2) In cazul schimbarii sediului unitatii farmaceutice, cuantumul taxelor este de 50%

din taxa prevazuta pentru infiintare. Schimbarea sediului unitatii farmaceutice se admite
doar 1n raza aceleiasi localitati.

Farmaciile comunitare amplasate in mediu rural sunt scutite de plata taxelor pentru emitere
sau reperfectare a autorizatiei pentru activitate farmaceutica. (4) Taxele stabilite de prezenta
lege constituie venit la bugetul de stat.

(5) Metodologia de calculare a taxelor si cuantumul acestora pentru obtinerea autorizatiei de
functionare a unitatilor farmaceutice, precum si pentru modificarea actului permisiv, sunt
stabilite de Guvern.

Sugeram reglementarea in textul legii a taxelor pentru eliberarea actelor permisive.

In scopul asigurarii stabilitatii financiare, este necesard prezentarea in AIR a informatiilor
privind taxele estimate a fi incasate.

Se accepta
Art. 13 a fost modificat

Articolul 14 alineatul (4) si (5)

Se ia act




(4) Unitatile farmaceutice sunt conduse de farmacisti specialisti sau farmacisti. Sunt
exceptate farmaciile comunitare din localitatile rurale, care, in caz de necesitate, pot fi
conduse de asistenti farmacisti care detin calificarea corespunzatoare.

(5) Punctele de lucru in localitatile rurale prevazute la art. 5 alin. (3), pot fi conduse de
lucratori medicali care poseda cunostinte practice in domeniul farmaceutic in conformitate
cu cerintele aprobate prin ordinul ministrului sanatatii

Consideram necesar coordonarea textelor actelor normative mentionate, avand in vedere
faptul ca pentru farmaciile subventionate in localitatile rurale sunt create conditii
preferentiale de licentiere, care la randul lor trebuie sa fie aplicate si farmaciilor rurale care
activeaza conform regulilor generale.

Conform definitiei “punct de lucru —
locatie separatd de sediul farmaciei
comunitare, activitatea careia este
coordonata de aceasta si este amplasata in
localitatea rurald 1n care lipseste o
farmacie comunitard.” prin urmare nu
existd nici o neconcordanta in prevederile
art. 14 alin. (4) si (5).

Articolul 14 alineatul (6)

(6) Proprietarul/proprietarii unitatii farmaceutice care nu detin studii in domeniul
farmaceutic, precum si orice tert, nu au dreptul de a se implica in desfasurarea activitatii
farmaceutice si in activitatea specificd a conducatorului unitdtii farmaceutice, cu exceptia
cazurilor prevazute de legislatie.

Se propune excluderea sau concretizarea normei alineatului.

Se accepta
Desfasurarea activitatii farmaceutice,
conform definitiei implicd orice activitate
ce tine de elaborarea medicamentelor,
standardizarea, autorizarea, producerea,
prepararea, controlul calitdtii, distributia,
pastrarea, informarea, livrarea si
eliberarea acestora populatiei. Aceastd
activitate nu poate fi desfasuratd de
persoane care nu detin formarea si
experienta necesara.
Art. 14 alin. (6) se prezintd in urmatoarea
redactie:
”(6) Persoanele care nu detin studii in
domeniul farmaceutic nu au dreptul de a
se implica 1n desfasurarea activitatii
farmaceutice si in activitatea specificd a
conducatorului unitatii farmaceutice.”

Articolul 18 alineatul (6)

(6) Orice modificarea in componenta personalului calificat al unei unitati farmaceutice,
inclusiv angajarea personalului nou, transferul intr-o altd unitate

farmaceuticd, incetarea raportului de munca, se comunica Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, in termen de 5 zile lucratoare din data modificarii.

A se vedea propunerile la art. 8 alin. (1) lit. g).

Se accepta
Termenul de 75 zile lucratoare” a fost
inlocuit cu 10 zile lucratoare”.

Avrticolul 19

Articolul 20 alineatul 4)

(3) Producétorii si importatorii de medicamente, achita o taxa pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice, conform regulamentului stabilit de Guvern

(4) Avand in vedere prevederile art. 19 si art. 20, propunem considerarea urmatoarelor:

Se ia act
Urmeaza a fi organizatd o sedintd ce
vizeaza subiectul deseurilor cu Ministerul
Mediului, in acest context fiind transmisa
la data de 26.11.2024 solicitarea de
organizare a sedintei comune cu
Ministerul Mediului.




1. Consultarea reglementarilor cu Ministerul Mediului in partea referitoare la
corespunderea normelor legislatiei generale de mediu;

2. Considerarea modificarii reglementarilor de formare a preturilor la medicamente,
astfel incat cheltuielile producéatorilor pentru gestionarea deseurilor sa poate fi compensate
din contul pretului final.

3. Excluderea din proiect a alin. (4) al articolului 20 care exceda obiectul legii.

4. Completarea art. 20 cu un alineat nou cu urmatorul cuprins: ,,Farmacia nu suporta
cheltuielile pentru nimicirea ulterioard a deseurilor farmaceutice colectate de la populatie”.

Avrticolul 21 alineatul (1)

(1) Modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile comerciale la medicamente se
stabilesc de Guvern.

Solicitim respectuos oferirea de clarificari in partea referitoare la modul de formare a
preturilor cu ridicata la medicamente sau completarea alineatului cu o prevedere n acest
sens.

Se accepta
Au fost operate modificarile
corespunzdtoare, dupd cum urmeaza:
”Capitolul V Formarea pretului la
medicamente
Articolul 21. Formarea pretului la
medicamente
(1) Modul de formare a pretului si
adaosurile comerciale la
medicamente se stabilesc de Guvern.
(2) Unitatile farmaceutice sunt obligate
sd afiseze preturile la medicamente,
inclusiv pe platformele online. Pretul
final include orice taxe, subventii sau
reduceri aplicabile.”

V. Chitic
SRL LISMEDFARM

Articolul 2

deseurile farmaceutice — includ medicamente si suplimente alimentare cu termen de
valabilitate expirat sau care nu pot fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, nu
poate fi cititad denumirea, nu sunt pastrate in mod corespunzitor, s-a schimbat aspectul,
mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au rimas dupa schimbarea schemei de
tratament sau decesul pacientului). Aceasta categorie de deseuri include si deseurile generate
in timpul fabricatiei de medicamente;

Suplimente alimentare nu se considera produse farmaceutice

Articolul cu privire la colectarea si gestionarea include doar medicamente, nu include
suplimente alimentare

Nu se accepta
Tn contextul proiectului de lege, a fost
definita notiunea “deseuri farmaceutice”,
care include atat medicamente, cat si
suplimente alimentare. Prin urmare
”Capitolul IV Deseuri farmaceutice”
prevede cerinte catre colectarea si
gestionarea deseurilor farmaceutice, fara
a face trimitere exclusiv la medicamente.

farmacia (unitate farmaceuticd) - reprezinta o unitate care desfasoara activitate
farmaceuticd, acoperind achizitionarea, pastrarea, comercializarea de medicamente catre
consumatorul final, furnizarea de servicii farmaceutice;

procurare, detinere, vanzare si eliberare, pentru a sincroniza cu definitia de distributie cu
amdnuntul de medicamente

Se accepta
A fost revizuitd notiunea “farmacia
(unitate farmaceuticd) - reprezinta o
unitate care desfasoara activitate
farmaceuticd, acoperind  procurarea,




detinerea,  pastrarea, vanzarea = si
eliberarca de  medicamente  catre
consumatorul final, furnizarea de servicii
farmaceutice”

sistem informational - ansamblu de programe si echipamente utilizate pentru procesarea,
evidenta si gestionarea informatiilor privind circulatia medicamentelor si altor produse in
unitate.

stilistic - formatul literii

Se accepta
A fost modificat.

Articolul 3. Metodologia de realizare si implementare a serviciilor farmaceutice
(1) Produsele admise spre comercializare enumerate la alin. (6), lit. ¢) - g) se aproba
prin ordinul directorului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
Nu este necesara indicarea pozitiei

Se accepta
A fost modificat.

Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, precum si structura si efectivul-limita ale Agentiei se aproba de
Guvern.

Prescurtare fara justificare, indicati complet

Se accepta
A fost modificat.

Articolul 7. Conditii de desfisurare a activititii farmaceutice

(4) Toate unitatile farmaceutice indiferent de tipul acestora desfasoara activitatea
farmaceutica respectand conditiile de autorizare si regulile de buna practica de farmacie
(Good Pharmacy Practice — GPP) aprobate de Guvern.

Descifrarea nu este necesara, ea poate fi gésita sus, in definitii

Se accepta
A fost modificat.

Articolul 11. Suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica

(4) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceuticd poate formula contestatie impotriva
deciziei de suspendare a autorizatiei in termen de 3 zile lucratoare de la primirea deciziei.
Termen prea scurt. 15 zile calendaristice, ca si termen de examinare de AMDM.

Articolul 12. Retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica

(4) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica poate formula contestatie Impotriva
deciziei de retragere a autorizatiei in termen de 3 zile lucratoare de la primirea deciziei.
Termen prea scurt. 15 zile calendaristice, ca si termen de examinare de AMDM.

Nu se accepta

in conformitate cu Art. 17 alin. (3) ”In
cazurile prevazute expres de lege,
activitatea de intreprinzitor poate fi
suspendatd, cu adresarea ulterioard in
instanta de judecata a autoritatii care a
dispus suspendarea. Adresarea in judecata
trebuie sd se faca in decursul a 3 zile
lucratoare.”

Articolul 14. Exercitarea profesiilor de farmacist si asistent farmacist
(1) Activitatea farmaceutica se exercitd de catre specialisti cu studii superioare sau
studii medii de specialitate in domeniul farmaceutic, care detin calificarea
corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii.

Se accepta
A fost modificat.




Avrticolul 19. Colectarea deseurilor farmaceutice
(1) Deseurile farmaceutice sunt colectate de la populatie, gestionate conform procedurii

aprobate de Guvern.

Deseurile farmaceutice, gestionarea lor trebuie sa fie clar expusa, incepind de la recipiente in

care se colecteaza si cum se colecteaza conform formei medicamentoase , pina la finalitatea

procesului, cine pina la urma este responsabil de nimicire. In practica Romaniei este

efectuata colectarea deseurilor farmaceutice din farmacii catre centrele medicale de Stat cu

ulterioara nimicirea a lor.

Se ia act

Detalii privind modul de gestionare a
deseurilor farmaceutice vor fi stabilite
prin hotirare de Guvern. Proiectul actului
normativ poate fi gasit pe
https://particip.gov.md/ro/document/stag
es/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-
consultari-publice-proiectul-hotararii-
guvernului-cu-privire-la-aprobarea-
requlamentului-privind-gestionarea-
deseurilor-farmaceutice/13512

Articolul 21. Formarea pretului cu amanuntul
Pretul cu ridicata trebuie s aiba plafonul, similar ca si pret cu amanuntul

Se accepta

Au fost operate modificarile

corespunzatoare, dupd cum urmeaza:

”Capitolul V Formarea pretului la

medicamente

Articolul 21. Formarea pretului la

medicamente

(3) Modul de formare a pretului si
adaosurile comerciale la
medicamente se stabilesc de Guvern.

(4) Unitatile farmaceutice sunt obligate
sd afiseze preturile la medicamente,
inclusiv pe platformele online. Pretul
final include orice taxe, subventii sau
reduceri aplicabile.”

Asociatia producatorilor de
medicamente din Moldova
(29.11.2024)

Art. 2
asistenta farmaceutica — furnizarea responsabild a terapiei medicamentoase, avand ca scop
obtinerea unor rezultate clare care sa imbunatateasca calitatea vietii pacientului;

Propunem inlocuirea expresiei ,,calitatea vietii pacientului” cu ,,starea sanatatii pacientului”.
Asistenta farmaceutica nu poate asigura, cu regret, imbunatatirea calitatii vietii pacientului,

ori calitatea vietii tine de o serie de realitati socio-economice si culturale, care nu interfereaza
cu procesul de acordare a asistentei farmaceutice.

Se accepta
A fost modificat.

Art. 7 alin. (11)
(11) In incinta unitatilor farmaceutice este interzisa utilizarea tehnicii de vanzare cu
autoservire pentru medicamentele de uz uman.

Nu se accepta
Avand in vedere cd@ medicamentul
(inclusiv OTC) reprezintd orice substanta



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-gestionarea-deseurilor-farmaceutice/13512

Propunem completarea normei cu expresia ,,cu exceptia medicamentelor din lista OTC”.

in ultimii ani, tehnologiile de autoservire au revolutionat modul in care consumatorii
interactioneaza cu produsele in magazinele de retail. Casele de autoservire din
supermarketuri si magazinele de proximitate sunt deja o norma in multe tari, iar acesti
consumatori au demonstrat o preferintd tot mai mare pentru solutii rapide si eficiente.
Implementarea aceleiasi tehnologii pentru vanzarea de medicamente OTC ar raspunde
acestei cerinte, oferind clientilor o experienta rapida si comoda de cumparare a
medicamentelor.

in Europa, medicamentele OTC se vand si in supermarketuri si magazine de retail, inclusiv
n zonele de autoservire din magazine. Aceasta tendinta este sustinutd de dezvoltarea unor
tehnologii avansate de auto-checkout, sisteme automate de verificare a varstei (pentru
medicamentele care necesitd o limitare de varsta), si solutii de plata electronica rapida.
Aceleasi solutii pot fi aplicate si in farmacii pentru a vinde medicamentele OTC intr-un mod
mai eficient si mai rapid.

Permitand vanzarea medicamentelor OTC prin autoservire, nu ar mai fi necesara
interactiunea clientilor cu un farmacist, ceea ce reduce timpii de asteptare. In plus, pentru
farmaciile cu un volum mare de clienti, autoservirea poate reduce presiunea asupra
personalului, permitandu-le acestora sa se concentreze pe sarcini mai complexe.

In multe tari europene si in alte parti ale lumii, vanzarea de medicamente OTC prin
autoservire este deja o practicd acceptata si reglementati. In unele state, farmaciile sunt
obligate sa adopte tehnologii moderne pentru a eficientiza procesul de vanzare si a
imbunitati accesul pacientilor la medicamentele necesare. In acest context, interzicerea
utilizarii autoservirii pentru medicamentele OTC ar putea impiedica dezvoltarea unui sistem
farmaceutic modern si eficient, care sa raspunda nevoilor din ce in ce mai exigente ale
consumatorilor.

Permitind vanzarea prin autoservire a medicamentelor OTC, farmaciile pot crea un mediu Tn
care interactiunea cu farmacistul este mai concentrata pe furnizarea de consultanta pentru
medicamentele care necesitd prescriptie sau pe recomandari pentru produse mai complexe. In
acest mod, farmacistul isi poate utiliza timpul si expertiza in mod mai eficient, oferind
servicii de calitate mai Tnaltd pentru cazuri care necesitd o evaluare mai amanuntita.

In concluzie, addugarea exceptiei pentru medicamentele OTC la normele actuale ar rispunde
atat cerintelor moderne ale consumatorilor, cat si nevoii de adaptare a reglementarilor la
progresul tehnologic. Astfel, farmaciile ar putea oferi o experientd de cumparare mai rapida
si mai comoda, fard a compromite siguranta sau calitatea serviciilor farmaceutice.

sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare, prevenire a
bolilor umane restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical, nu se
considera  argumentat  posibilitatea
achizitionarii acestora prin autoservire,
fara consultarea/ comunicarea prealabild
cu un specialist Tn domeniul sanatatii.

Art. 10 alin. (5) lit. d)
d) Este interzisa afisarea de legaturi hyperlink catre site-urile de internet ale companiilor
farmaceutice.

Propunem excluderea normei.

Nu se accepta
Pe site-ul dedicat véanzarii online de
medicamente sunt permise doar legaturi
hyperlink care trimit cétre site-urile
autoritatilor, pentru a evita derutarea
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Norma respectiva restrange dreptul pacientului la informatie si nu contribuie cu nimic
semnificativ sau important la procesul care se urmareste a fi reglementat.

Tn fapt, site-urile companiilor farmaceutice ofera informatii importante pentru pacient, de la
informatii care tin de istoric, pana la actele permisive si de excelenta de care dispun aceste
companii. Restrictionarea accesului la aceste informatii nu este oportuna si nici necesara.

consumatorilor si a asigura promovarea
eticd a medicamentelor.

Pacientii ar trebui sd cumpere
medicamente numai de la comerciantii cu
amanuntul online Inregistrati, pentru a
reduce riscul de a cumpara medicamente
substandard sau falsificate, iar referinta la
alte site-uri externe, nu poate contribui
contribuie cu nimic semnificativ sau
important la procesul care se urmareste a
fi reglementat.

Art. 21 alin. (1)
(1) Modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile comerciale la medicamente se
stabilesc de Guvern.

Consideram necesara stabilirea modului de formare a pretului cu amanuntul si adaosurilor
comerciale la medicamente prin lege organica.

Formarea preturilor si adaosurile comerciale la medicamente reprezintd un domeniu cu
impact economic semnificativ si care implica drepturi fundamentale ale cetatenilor, cum ar fi
accesul la medicamente si protectia sanatatii. Conform Constitutiei, anumite

reglementari esentiale, cum sunt cele care reglementeaza protectia drepturilor fundamentale
ale cetatenilor sau reglementarile economice de mare impact, trebuie adoptate prin legi
organice. Astfel, stabilirea unui cadru pentru formarea preturilor si adaosurilor comerciale ar
trebui sa fie reglementata printr-o lege organica, adoptata de Parlament, pentru a garanta
transparenta, predictibilitatea si controlul democratic asupra acestor aspecte.

Preturile medicamentelor si adaosurile comerciale nu sunt chestiuni administrative care pot fi
reglementate prin acte normative cu putere mai micé, ci implica principii economice
fundamentale care trebuie sa tina cont de interesele economice ale producétorilor,
distribuitorilor si consumatorilor, precum si de echilibrul intre aceste interese. Legea
organica permite o dezbatere parlamentard amanuntita si garanteaza stabilitatea
reglementarilor, In timp ce stabilirea acestora de Guvern poate duce la instabilitate si poate
crea riscuri de abuzuri de putere sau interpretari contradictorii.

In contextul reglementarilor europene privind preturile medicamentelor si adaosurile
comerciale, multe state membre reglementeaza aceste aspecte prin legislatie nationala, iar
abordarea unei reglementari prin lege organica ar asigura o mai bunad armonizare cu
directivele europene. Daca Guvernul ar adopta reglementari temporare sau executive, acestea
ar putea intra in conflict cu reglementarile si directivele Uniunii Europene, care cer ca
asemenea reglementari s fie adoptate in cadrul unui proces legislativ riguros si stabil.

Nu se accepta
in Uniunea Europeani, reglementarea
adaosurilor comerciale la medicamente
difera de la un stat membru la altul, in
functie de politicile nationale de sanatate
si de structura pietei farmaceutice.
Propunerea de a stabili adaosurile
comerciale prin hotararea Guvernului ar
putea asigura un echilibru intre stabilitate
si flexibilitate, permitand ajustari rapide
in functie de necesitatile sistemului de
sanatate. Modificarea unui act aprobat de
Guvern este supusa cerintelor Legii nr.
100/2017, care reglementeaza etapele de
promovare a actelor normative. Aceasta
prevede obligativitatea consultarilor
publice asupra proiectului, examinarea
obiectiilor din partea tuturor partilor
interesate si asigurarea transparentei in
procesul de adoptare, similar procedurii
de aprobare a unei legi.
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S.R.L. ,,Farmcomplex Prim”
(29.11.2024)

Art. 1 alin. (2)

2) Scopul prezentei legi este de a garantarea stabilitatea, transparenta si libertatea in
furnizarea serviciilor farmaceutice, de a protejarea impotriva riscurilor sistemice, de a
asigura protectia drepturilor si intereselor agentilor economici activi in domeniul
farmaceutic, a cetatenilor si a persoanelor a caror drepturi ar putea fi afectate.

Propunem corectarea greselei de redactare — ,,de a garantarea stabilitatea” in ,,de a garanta
stabilitatea”.

Corectarea unei greseli tehnice.

Se accepta
A fost modificat.

Art. 2

farmacia (unitate farmaceuticd) - reprezinta o unitate care desfasoara activitate farmaceutica,
acoperind achizitionarea, pastrarea, comercializarea de medicamente catre consumatorul
final, furnizarea de servicii farmaceutice;

Propunem inlocuirea expresiei ,,comercializarea de medicamente catre consumatorul final”
cu ,,comercializarea de medicamente catre populatie”.

Nu se accepta
Notiunea de “populatic” este mai
restrictiva si se referd doar la persoane
fizice, in timp ce “consumator” poate fi
atat persoana fizica, cit si persoana
juridica.

Art. 3, alin. (6) si (7)
Propunem fie excluderea, fie reformularea conceptuala a acestor norme
Tn locul unei liste exhaustive, legea poate specifica criterii generale pentru produsele
comercializate Tn farmacii, cum ar fi:
e Produse conexe sanatatii, igienei sau bunastarii, care nu necesita prescriptie
medicala si respectd reglementarile aplicabile.
e Produse care sustin activitatea preventiva sau terapeutica.

Seiaact
Art. 3, alin. (6) si (7) au fost modificate

Art. 5 alin. (2)

(2) Institutiile de invatdmant superior cu profil medico-farmaceutic au dreptul sa fondeze
farmacii universitare sub forma de farmacii comunitare, ca baza de invatamant si de
activitate didacticd, de cercetare, de preparare a medicamentelor si a altor produse
farmaceutice.

Propunem modificarea normei dupa cum urmeaza: ,,Institutiile de invatadmant superior cu
profil medico-farmaceutic au dreptul sd fondeze farmacii universitare sub forma de farmacii
comunitare care sa desfasoare in paralel cu activitatile didactice, de cercetare si de preparare
a medicamentelor, si activitati comerciale”.

Nu se accepta

Farmacia universitard va activa ca o
farmacie comunitard, care conform
definitiei este “unitatea farmaceutica ce
asigura  asistenta  farmaceuticd in
ambulatoriu a populatiei, prin vanzarea si
eliberarea de medicamente si alte produse
prevazute de prezenta lege, precum si prin
furnizarea de servicii farmaceutice, n
scopul realizarii corecte a tratamentelor
cu medicamente sau cu alte produse de
sandtate si al promovarii unui mod de
viatd sandtos”

Art. 7 alin. (1)

(1) Farmacia comunitara este amplasata numai la parterul cladirilor, in constructii capitale,
cu acces liber si direct din strada, cu exceptia farmaciilor comunitare amplasate in centrele
comerciale, in giri si aerogdri, la care accesul se poate face si din incinta acestora.
Propunem modificarea normei respective in ,,Farmaciile comunitare se amplaseaza in spatii
care respecta conditiile tehnice si de siguranta stabilite pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice si care asigura accesibilitatea facila pentru populatie.”

Se accepta partial
Art. 7 alin. (1) a fost modificat dupd cum
urmeaza
(1) Farmacia comunitara este amplasata
numai la parterul cladirilor, in constructii
permanente, cu acces liber si direct din
stradd, cu exceptia farmaciilor comunitare
amplasate in institutiile medico-sanitare,
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centrele comerciale, 1n géri si aerogari, la
care accesul se poate face si din incinta
acestora.”

Art. 7 alin. (11)

(11) In incinta unititilor farmaceutice este interzis utilizarea tehnicii de vanzare cu
autoservire pentru medicamentele de uz uman.

Propunem completarea normei cu expresia ,,cu exceptia medicamentelor din lista OTC”.

Nu se accepta

Avand in vedere cd medicamentul
(inclusiv OTC) reprezinta orice substanta
sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare, prevenire a
bolilor umane restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical, nu se
considera  argumentat  posibilitatea
achizitionarii acestora prin autoservire,
fard consultarea/ comunicarea prealabild
cu un specialist in domeniul sanatatii.

Art. 8 alin. (1) litc)

c) titlul de proprietate sau contractul de locatiune pentru spatiul in care se va desfasura
activitatea farmaceutica;

Propunem 1inlocuirea lexemelor ,,de locatiune pentru spatiul” cu expresia ,,care atesta dreptul
de posesiune si folosintd a spatiului”

Se accepta
A fost modificat.

Art. 8 alin. (1) lit. )

e) dovada competentelor profesionale, inclusiv diploma de absolvire, contractul de munca
pentru o norma intreaga si ordinul de angajare a conducatorului unitatii farmaceutice;
propunem excluderea expresiei ,,contractul de munca pentru o norma intreaga”.

Se ia act
Art. 8 alin. (1) lit. ) a fost modificat

Art. 8 alin. (1) lit. )
f) lista privind dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;
Propunem excluderea acestei norme.

Nu se accepta

Prezentarea unei liste privind dotarea cu
mobilier, ustensile si aparaturd vine in
sustinerea cererii de autorizare a activitatii
farmaceutice si sd confirme respectarea
rigorilor conform prevederilor actelor
normative (de exemplu, HG nr. 599/2024,
HG nr. 504/2012, HG nr. 128/2006)

Art. 8 alin. (1) lit. g)

g) lista cu numele, prenumele si IDNP-ul farmacistilor/asistentilor farmacist care vor activa
in cadrul unitatii farmaceutice, inregistrati in lista de evidenta a personalului farmaceutic,
care se prezintd in termen de 5 zile lucratoare de la angajare.

La angajarea fiecarui farmacist/asistent farmacist, altul decat conducatorul unitatii
farmaceutice, agentul economic notificd Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
in termen de 5 zile lucrdtoare de la angajare, cu privire la numele, prenumele si IDNP-ul
farmacistului/ asistentului farmacist, norma de munca a acestuia si adresa unitatii

Se accepta
A fost modificat.
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farmaceutice la care acesta este arondat. In cazul constatarii faptului ci farmacistul/asistentul
farmacist pentru care s-a prezentat notificarea activeaza in alte unitati farmaceutice si
depaseste cumulativ durata timpului de munca stabilitd de Codul muncii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale informeaza agentul economic n scris, ih termen
de 5 zile lucratoare, despre neacceptarea completarii dosarului de autorizare a activitatii
farmaceutice pentru unitatea farmaceutica in cauza;

Propunem modificarea termenului de ,,5 zile lucratoare” din norma de mai sus, cu ,,30 zile
calendaristice”.

Art. 10 alin. (1)
Norma respectiva este prea incarcatd. La caz, nu este clar cu care din propozitii trebuie
legata expresia ,,stabilite prin ordinul ministrului sanatatii”.

Se accepta
A fost modificat.

Art. 10 alin. (4)
(4) Livrarile de medicamente se efectua doar pe teritoriul Republicii Moldova.
Propunem corectarea greselei de redactare — ,,se efectua” in ,,se efectueaza”.

Se accepta
A fost modificat.

Art. 10 alin. (9)

(9) Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie sa depinda de medicamentele
eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente comandate.

Propunem excluderea acestei norme.

Nu se accepta
Oferirea de transport gratuit, in functie de
valoarea comenzii, este o practica
comerciald utilizatd pentru cresterea
vanzarilor, or medicamentul este un
produs cu totul special, consumul caruia
nu poate fi promovat. Posibilitatea oferii
serviciului de livrare a medicamentelor
trebuie reglementat, la fel ca si pentru
eliberarea medicamentelor in farmacia
comunitard, pentru a asigura respectarea
tuturor cerintelor impuse in domeniul
medicamentului, pana la consumatorul
final si nu poate fi influentat de volumul
cosului de cumparaturi, medicamentele
comandate, pachete de produse si alte

practici aplicate pe larg in cadrul
comertului de produse.
Art. 11 alin. (1) lit. g) si art. 12 alin. (1) lit. h) Se ia act

Norma este repetitiva si sanctioneaza in acelasi mod doua cazuri de diferita gravitate.

Retragerea actului permisiv este o masurd
ulterioard dupa suspendarea actului, timp
in care agentul economic poate
intreprinde masurile de ajustare 1n
vederea conformarii.

Art. 11 alin. (4)

(4) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica poate formula contestatie impotriva
deciziei de suspendare a autorizatiei in termen de 3 zile lucratoare de la primirea deciziei.
Propunem marirea termenului de la 3 zile lucratoare la 10 zile calendaristice.

Nu se accepta
Potrivit prevederilor art. 17 alin. (3) ”...
activitatea de Intreprinzator poate fi
suspendatd, cu adresarca ulterioard 1in
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instanta de judecatd a autoritdtii care a
dispus suspendarea. Adresarea in judecata
trebuie sd se faca in decursul a 3 zile
lucratoare.” Prin urmare termenul de 3
zile lucratoare, agentului economic i se
acorda posibilitatea formularii
contestatiei pana la adresarea autoritatii in
instanta de judecata.

Art. 12 alin. (1) lit. b)

b) achizitionarii, pastrarii si eliberarii produselor admise spre comercializare stabilite la art.
3, alin. (6) care nu sunt autorizate Tn modul stabilit;

Eroare de trimitere. Art. 3 alin. (6) nu stabileste produse admise spre comercializare.

Nu se accepta
Trimiterea este corectd, ”Art. 3 alin. (6)
Produsele admise spre comercializare Tn
cadrul unitatilor farmaceutice sunt:”

Art. 15 alin. (2) lit. b)
b) sa elibereze si comercializeze medicamente si alte produse farmaceutice publicului larg;

]

Propunem inlocuirea lexemului ,,farmaceutice” cu ,,conexe sandtatii, igienei sau bunastarii”.

Nu se accepta

Manipularea si eliberarea
medicamentelor este exclusiv in sarcina
farmacistului, Tn timp ce produsele de
ingrijire personald, hrana pentru copii si
altele pot fi eliberate de personal ce nu
detine studii farmaceutice
corespunzatoare.

Art. 18 alin. (1)

(1) Farmacistul si asistentul farmacist isi pot exercita atributiile intr-o unitate farmaceutica,
doar dupa includerea lor in lista de evidenta a personalului farmaceutic, gestionata de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Propunem excluderea normei respective.

Nu se accepta
Proiectul de lege are drept scop asigurarea
unei evidente a cadrelor farmaceutice, ca
parte a sistemului de evidentd general al
resurselor umane in sistemul sanatatii.

Art. 18 alin. (6)

(6) Orice modificarea in componenta personalului calificat al unei unitati farmaceutice,
inclusiv angajarea personalului nou, transferul intr-o altd unitate farmaceutica, incetarea
raportului de munca, se comunica Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in
termen de 5 zile lucratoare din data modificarii.

Propunem modificarea termenului de ,,5” zile lucratoare” din norma de mai sus, cu ,,30 zile
calendaristice”.

Se accepta
A fost modificat.

Art. 26 alin. 1)

1) farmaciile comunitare si filiale acestora care sunt licentiate la momentul intrarii in vigoare
a prezentei legi, 1si continud activitatea in baza licentei eliberate in temeiul Legii cu privire la
activitatea farmaceutica nr. 1456/1993 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.
26-27, art. 176 si conform prevederilor Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator (Monitorul Oficial Nr. 170-175 art. 494, pana la
01.01.2026;

Solicitdm inlocuirea termenului 01.01.2026 cu expresia ,,01.01.2028 sau expirarea licentei,

=

dacd termenul acesteia depaseste data respectiva”.

Se accepta partial
Termenul ”01.01.2026” a fost revizuit in
”01.01.2027”
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AmCham (11.12.2024)

Se propune definirea notiunii ,,punct de lucru”, precum urmeaza:

,,Punct de lucru - subdiviziune structurala infiintatd de o farmacie comunitara care-i
coordoneaza activitatea, situata In afara sediului acesteia, care are aparenta permanentei,
propria conducere si dotarea materiald necesara pentru a desfasura o parte sau toate
activitatile”.

Se accepta

A fost modificat dupa cum urmeaza:
”punct de lucru — subdiviziune separata
de sediul  farmaciei  comunitare,
activitatea careia este coordonatd de
aceasta si este amplasatd in localitatea
rurald n care lipseste o farmacie
comunitara”

Consideram necesar revizuirea si extinderea listei cu urmatoarele produse:Se propune
urmatoarea redactie a art. 3 alineatul (6) din proiectul legii:

a) medicamente;
a) medicamente de uz veterinar;[VvB1]
b) dispozitive medicale si consumabile;
C) suplimente alimentare si alimente cu destinatie speciala;
d) plante anodine si produse pe baza de plante anodine;
e) ape minerale;
f) produse cosmetice;

g) alearticole sau produse destinate protectiei ori imbunatatirii sanatatii; produse de
igiend si accesorii;

h) produse de puericultura;

i) optica medicala;

Se accepta
A fost modificat dupa cum urmeaza:
”(6) Produsele admise spre

comercializare In cadrul unitatilor
farmaceutice sunt:

a) medicamente;

b) dispozitive medicale pentru uz
individual, inclusiv consumabile pentru
acestea, cu exceptia dispozitivelor
medicale implantabile si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in-vitro;

€) suplimente alimentare si
alimente cu destinatie speciala;

d) plante anodine si produse pe
baza de plante anodine;

e) ape minerale;

f) produse cosmetice, cu exceptia
celor decorative;

g) produse de igiend si accesorii;

h) produse de puericultura, cu
exceptia articolelor de imbracaminte,
incaltaminte, jucdrii, articole de papetarie,
detergenti;

i) optica medicala.”

Se propune urmatoarea redactie a art. 3 alineatul (7) din proiectul de lege:
,»(7) Lista produselor admise spre comercializare n cadrul unitatilor farmaceutice poate fi
extinsa prin ordinul directorului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Se accepta
A fost modificat dupa cum urmeaza:

”(7) Lista produselor admise spre
comercializare in cadrul unitatilor
farmaceutice, altele decat cele prevazute
la alin. (6), se aproba prin ordinul
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.”
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Articolul 7 alineatul (1)
Se propune excluderea cuvintelor ,,in constructii capitale” sau inlocuirea cuvantului
,capitale” cu cuvantul ,,permanente”.

Se accepta

A fost modificat.

Se propune expunerea art. 8 alin. (1) in urmatoarea redactie si renumerotarea
corespunzatoare a alineatelor:

,(1) Modul de solicitare si acordare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se
stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.”

Se accepta

A fost modificat.

Articolul 8 alineatul (1) litera e)

Notiunea de ,,dovada a competentelor profesionale” are un caracter ambiguu. Utilizarea in
proiect a notiunilor ce pot cauza interpretari si ambiguitati va avea ca rezultat consecinte de
abuz in interpretare.

Tot aici, utilizarea in proiect a unei astfel de notiuni poate aduce atingere drepturilor
angajatilor in procesul de angajare la munca.

Se propune indicarea unei liste exhaustive a actelor necesare pentru a fi prezentate.

Se propune excluderea textului ,,pentru o0 norma intreaga”.

Se accepta

A fost modificat.

Se propune urmatoarea redactie a art. 8 alin. (1) lit. g) din proiectul de lege:

,.2) lista cu numele, prenumele si IDNP-ul farmacistilor/asistentilor farmacist care vor activa
in cadrul unitatii farmaceutice, inregistrati in lista de evidenta a personalului farmaceutic,
care se prezinta in termen de 30 zile de la angajare. La angajarea fiecarui farmacist/asistent
farmacist, altul decét conducatorul unitatii farmaceutice, agentul economic notificd Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de 30 zile de la angajare, cu privire la
numele, prenumele si IDNP-ul farmacistului/ asistentului farmacist, norma de munca a
acestuia si adresa unitatii farmaceutice la care acesta este arondat. In cazul constatarii
faptului ca farmacistul/asistentul farmacist pentru care s-a prezentat notificarea activeaza in
alte unitati farmaceutice si depaseste cumulativ durata timpului de munca stabilitd de Codul
muncii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale informeaza agentul economic in
scris, in termen de 5 zile lucratoare, despre neacceptarea completarii dosarului de autorizare
a activitatii farmaceutice pentru unitatea farmaceutica in cauza;”

Se accepta

A fost modificat.

Se propune expunerea art. 9 alin. (1) in urmatoarea redactie si renumerotarea alineatelor
succesive:

»Modul de reperfectare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se stabileste de Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator in partea in
care nu este reglementat de prezenta lege”.

Art. 9 alin. (1) devine art. 9 alin. (2) si va avea urmatorul cuprins:

,,(21) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbarea datelor reflectate in actul
permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea autorizatiei pentru activitate
farmaceutica, titularul acesteia este obligat, in termen de 10 zile lucratoare sd solicite
reperfectarea autorizatiei prin cerere cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”

Se accepta

A fost modificat.

Se propune expunerea art. 10 alin. (1) din proiectul de lege In urmatoarea redactie:
»(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor

Se accepta

A fost modificat.
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care se elibereaza fard prescriptie medicala si a celor prescrise prin intermediul retetei
electronice este permisa numai farmaciilor comunitare care dispun de autorizatie pentru
activitate farmaceutica, si care notificd Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
intentia de a desfagura aceasta activitate, in conditiile stabilite prin ordinul ministrului
sanatatii.

Se propune excluderea art. 10 alin. (9) sau, dupd caz, expunerea lui in urmatoarea redactie:
»-(9) Taxele de livrare a medicamentelor se determina liber, cu conditia ca acestea sa nu
incurajeze procurarea si medicatia abuziva”

Nu se accepta

Oferirea de transport gratuit, in functie de
valoarea comenzii, este o practica
comerciald utilizatd pentru cresterea
vanzarilor, or medicamentul este un
produs cu totul special, consumul caruia
nu poate fi promovat. Posibilitatea oferii
serviciului de livrare a medicamentelor
trebuie reglementat, la fel ca si pentru
eliberarea medicamentelor in farmacia
comunitara, pentru a asigura respectarea
tuturor cerintelor impuse in domeniul
medicamentului, pana la consumatorul
final si nu poate fi influentat de volumul
cosului de cumparaturi, medicamentele
comandate, pachete de produse si alte
practici aplicate pe larg Tn cadrul
comertului de produse.

Se propune expunerea art. 11 alin. (1) In urmatoarea redactie:

»Modul de suspendare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se stabileste de Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator in partea in care
nu este reglementat de prezenta lege.”

Art. 11 alin. (1) devine art. 11 alin. (2).

Art. 11 alin. (3) — (5) se exclud.

Se propune expunerea art. 12 alin. (1) in urmatoarea redactie:

,Modul de retragere a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se stabileste de Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator in partea in care
nu este reglementat de prezenta lege.”

Art. 12 alin. (1) devine art. 12 alin. (2).

Art. 12 alin. (3)-(5) se exclud.

Se accepta
A fost modificat.

Sugeram Propunem reglementarea in anexa nr. 1 a a textul legii nr. 160/2011 a taxelor pentru
eliberarea actelor permisive, deoarece costul licentelor nu poate fi reglementat prin hotarari
de Guvern.

Totodata, avand in vedere propunerea si argumentele de mai sus, sugeram excluderea art. 13
alin. (5) si expunerea art. 13 alin. (4) In urmatoarea redactie:

,»(4) Taxele pentru emiterea autorizatiei pentru activitate farmaceutica constituie venit la

Se accepta
A fost modificat
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bugetul de stat.”

A se vedea propunerile la art. 8 alin. (1) lit. g).Se propune expunerea art. 18 alin. (6) T
urmatoarea redactie:

,,(6) Orice modificarea in componenta personalului calificat al unei unitati farmaceutice,
inclusiv angajarea personalului nou, transferul intr-o altd unitate farmaceutica, incetarea
raportului de munca, se comunica Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in
termen de 30 zile din data modificarii.”

Se accepta
A fost modificat

Avand in vedere prevederile art. 19 si art. 20, propunem considerarea urmatoarelor:

1. Consultarea reglementarilor cu Ministerul Mediului in partea referitoare la corespunderea
normelor legislatiei generale de mediu;

2. Considerarea modificarii reglementarilor de formare a preturilor la medicamente, astfel
incét cheltuielile producatorilor pentru gestionarea deseurilor sa poate fi compensate din
contul pretului final.

3. Excluderea din proiect a alin. (4) al articolului 20 care exceda obiectul legii.

4. Completarea art. 20 cu un alineat nou cu urmatorul cuprins: ,,Farmacia nu suporta
cheltuielile pentru nimicirea ulterioara a deseurilor farmaceutice colectate de la populatie”.

Se accepta
Art. 20 a fost completat cu un nou alineat.
De asemenea a fost transmisa o solicitare
Ministerul Mediului pentru organizarea
unei sedinte de lucru in partea ce tine de
gestionarea deseurilor.

Solicitdm respectuos oferirea de clarificéri in partea referitoare la modul de formare a
preturilor cu ridicata la medicamente (deoarece alin. se refera exclusiv la pretul cu amanuntul
la medicamente).

Pentru a largi domeniul reglementat prin acest alineat (si a cuprinde atat preturile cu
amanuntul, cat si angro la medicamente) se propune excluderea referintei la pret cu amanunt
si referirea in textul alineatului doar la ,,pret”.sau completarea alineatului cu o prevedere in
acest sens.

Se propune expunerea art. 21 alin. (1) In urmétoarea redactie:

»(1) Modul de formare a preturilor si adaosurile comerciale la medicamente se stabilesc de
Guvern.”

Se accepta
A fost modificat

Art. 26 punctul (2) va avea urmatorul cuprins:
,»2) pentru reperfectarea licentelor prevazute la pct. 1) in autorizatie pentru activitate
farmaceutica, solicitantii sunt scutiti de plata taxelor reglementate la art. 13 din lege.

Se accepta
A fost modificat

Facultatea de Farmacie,
USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Comisia de specialitate
Farmacie,
Ministerul Sanatatii

Asociatia Farmacistilor din
Republica Moldova
10.12.2024

1. Actualul proiect de Lege prevede o altd procedura de autorizare a activitatii decat cea
existentd, ceia ce contravine legislatiei in vigoare in acest domeniu. Conform Articolului
12/2 din Legea Nr. 160 din 22-07-2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator - Criteriile de determinare a genurilor de activitate supuse reglementarii prin
licentiere prevede urmatoarele:

»- - .genurile de activitate care corespund cel putin unuia dintre criteriile indicate la lit. a) si
b), coroborate cu criteriul stabilit la lit. c), si anume: b) serviciul prestat sau bunul
produs/comercializat prezinta pericol sporit si supravegherea eficienta a activitatii in cauza
Necesita stabilirea conditiilor si cerintelor speciale de activitate, precum si verificarea
respectarii acestora pe parcursul activitatii, pentru excluderea prejudicierii drepturilor si
libertatilor fundamentale ale omului, sanatatii populatiei, mediului, precum si integritatii,
stabilitatii financiare si securitatii statului,

Se ia act
Modificarea propusa a transfera tipul
actului permisiv din licentd in autorizatie,
este In contextul situatiei actuale si
precedente, pentru a evita emiterea unui
singur act permisiv pentru mai multe
unitati farmaceutice. La momentul actual,
pe o singurd licentd, sunt deschise zeci sau
sute de farmacii si filiale ale acestora.
Proiectul legii are ca scop excluderea
acestei practici si emiterea actului

H
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¢) licentierea nu dubleaza alte proceduri de reglementare, nu acopera riscuri similare cu alte
mijloace de interventie existente sau alte acte permisive si nu are drept scop asigurarea
respectarii conditiilor si cerintelor atribuite de lege unui alt mecanism de reglementare
existent.” reprezinta genuri de activitate supuse reglementarii prin licentiere.

Altfel spus genurile de activitate, exercitarea neconforma a carora poate prejudicia drepturile,
interesele, viata si sinatatea oamenilor sunt supuse autorizarii prin licentiere.

permisiv. pentru  fiecare  unitate

farmaceutica individuala.

Art. 1, alin. (2) stabileste ca scop al legii ,,...protectia drepturilor si intereselor agentilor
economici activi in domeniul farmaceutic...”. Prin prezenta lege trebuie sa se protejeze
interesele, sdndtatea si securitatea cetateanului — consumator sau potential consumator de
medicamente. Drepturile si interesele agentilor economici sunt protejate suficient de alte
legi.

Se accepta

Art. 1, alin. (2) a fost modificat dupa cum
urmeaza: ”Scopul prezentei legi este de a
garanta stabilitatea si transparenta in
furnizarea serviciilor farmaceutice, de a
protejarea mpotriva riscurilor sistemice,
de a asigura protectia drepturilor si
intereselor populatiei si a persoanelor a
caror drepturi ar putea fi afectate.”

Sistemul farmaceutic, farmacia (ca domeniu si intreprindere), activitatea farmaceutica — toate
sunt parti componente ale sistemului de sanatate si nu acelui de ,,comert”. Din aceste
considerente se insista la excluderea notiunii de ,,comert” si a tuturor derivatilor acestei
notiuni din proiectul legii.

Nu se accepta

Activitdtile de comert sunt reglementate
conform prevederilor Legii nr. 231 din
23.09.2010 cu privire la comertul interior,
si nu poate fi negatd In contextul
furnizarea de medicamente populatiei nu
implicd doar eliberarea gratuita a
medicamentelor, dar presupune si
incasarea resurselor financiare aferente.
Prin urmare, legile speciale (Legea
medicamentului, Legea farmaciei) vin sa
reglementeze modul Tn care aceste
operatiuni pot fi desfasurate, dat fiind ca
medicamentul reprezintd orice substanti
sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare, prevenire a
bolilor umane restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical, si
implicd neapérat consultarea unui
specialist in domeniul sanatatii.

La fel in art. 1, alin. (2) se specifica ca ,,scop” al legii ,,...libertatea in furnizarea serviciilor
farmaceutice...” Despre ce fel de libertate este vorba, caci in cuprinsul legii aceasta notiune
nu se concretizeaza si nu se explica, din aceste aspecte consideram ca “libertatea” pretinsa
trebuie exclusa sau sa fie formulate reglementarile corespunzatoare. Libertatea nu poate fi

Se accepta
Art. 1, alin. (2) a fost modificat, dupa cum
a fost mentionat mai sus.
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specificd unui domeniu extrem de vital si important pentru calitatea vietii si sanatatea
cetatenilor — un domeniu care necesita reglementari potrivite.

Art. 2, in notiunea ,,activitatea farmaceutica” este inclusa ,,...conducerea intreprinderilor si
unitatilor farmaceutice...”. Care e deosebirea intre ,,unitati” si ,,intreprinderi”. in continuare,
in cuprinsul proiectului legii, notiunea de ,,intreprinderi” nu este folositi. in notiunea
»asistenta farmaceutica” este incorect (nereusit) folosita definitia ,,furnizarea responsabila a
terapiei medicamentoase”. Asistenta farmaceutica nu poate fi ,,furnizare”. La fel este
nereusita si formularea definitiilor notiunilor de ,,farmacia”, ,,farmacie comunitara”,
,farmacie de spital”, ,,preparare de medicamente”. Notiunea de ,,sistem informational”, in
cazul Tn care aceasta se refera la medicament si activitatea farmaceutica, care sa cuprinda si
sa asigure evidenta tuturor actiunilor si proceselor.

Se ia act
Potrivit art. 3 lin Legea 845 din
03.01.1992 cu privire la antreprenoriat si
intreprinderi

1. Forma organizatorico-juridica a
activitatii de antreprenoriat este
intreprinderea.

2. Intreprinderea constituie un agent
economic cu firma (titulaturd) proprie
infiintata de antreprenor in modul
stabilit de legislatic.” totodata
notiunea de unitatea farmaceutica
vizeaza atat farmaciile comunitare, cat
si farmaciile de spital, ultimile fiind
subdiviziuni ale institutiilor medico-
sanitare instituite conform
prevederilor art. 4 alin.(5) din Legea
411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii.

In notiunea de deseuri farmaceutice apare fabricatia de medicamente, care in viziunea
autorilor nu este obiectul proiectului de lege.

Se ia act
Definitia poate fi data doar Tntr-un singur
act normativ, respectiv In contextul
prezentei legi este folositd notiunea de
”deseuri farmaceutice”, care necesita a fi
explicata.

Des sunt utilizate cuvinte similare ,,vanzare” si ,,comercializare”, care nu ar trebui sa fie
utilizate Tn activitatea farmaceutica (ori doar in cazuri rare, care tin de activitatea
economica).

Se ia act
Comentariile cu privire la subiectul
similar sunt prezentate mai sus.

Notiuni, precum farmacie, farmacist, intreprindere farmaceutica, unitate trebuie sa fie
corelate cu programele de studii a USMF ,,Nicolae Testemitanu”, acreditate international in
baza standardelor Federatiei Mondiale pentru Educatie Medicald (WFME), directivele UE
(nr. 85/432/CEE din 16.09.1985; nr. 2005/36 din 07.09.2005 a Parlamentului European si a

Nu se accepta
Proiectul de lege are drept scop
transpunerea prevederilor articolul 85c
din Directiva 2001/83/CE, ce vizeaza

Consiliului) si strategia UE de profil. activitatea  farmaceuticd, dar nu
programele de studii.

Art.3, alin (4) de substituit ,,pregatirii” cu sintagma ,,prepararii si controlului calitatii”; iar Se accepta

alin (7) poate provoca anumite situatii de ilegalitate. Au fost operate modificarile
corespunzatoare.

In art. 4, alin. (1) se specificd norma conform cirei Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale ,,...exercita controlul de stat si supravegherea activitatii
farmaceutice”. Dar celelalte activitati lipsesc, cum ar fi: coordonarea sistemului, autorizarea
(medicamentelor, activitatii farmaceutice, a importului de medicamente).

Nu se accepta
Proiectul actual de lege include atributiile
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, ce vizeaza
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domeniul “Farmaciei”, iar celelalte
activitati sunt atributii reglementate in
Legea medicamentului.

Art. 5, alin. (1) stabileste ca ,,activitate farmaceutica se desfasoara in urmatoarele tipuri de
unitati farmaceutice: farmacii comunitare si farmacii de spital”. Dar in depozitele
farmaceutice, intreprinderile de fabricatie a medicamentelor, in laboratoarele de control a
calitatii, In unitatile de cercetare farmaceutica etc. nu este activitate farmaceutica? Ca
conditie de activitate a depozitelor farmaceutice si a Intreprinderilor de fabricatie a
medicamentelor este detinerea licentei si a certificatelor GDP si GMP respectiv. Atunci
aceste 2 unitati importante in circulatia medicamentelor, dacd nu se regasesc in notiunea de
activitate farmaceutica din prezentul proiect, raiman in afara legi, ceea ce este inadmisibil.

Nu se accepta
Legea medicamentului include
prevederile  speciale Tn  domeniul
medicamentului, Tncepand de la

dezvoltarea ~ medicamentului,  studii
clinice, autorizare, fabricatie, import,
distributie a medicamentelor. Legea

farmaciei reprezinta un act complementar,
care vine sa stabileasca criteriile de
desfasurarea a activitatii farmaceutice in
cadrul unitatilor farmaceutice (farmacii
comunitare si farmacii de spital).

Art. 5, alin. (3) si pe tot parcursul textului proiectului legii, in loc de notiunea de ,,sucursala”
oficializatd in RM, se introduce notiunea eronata de ,,puncte de lucru”, care nu se incadreaza
in cadrul legislativ existent si nu reflecta unitatea in care se desfasoara respectiva activitate
farmaceutica. Notiunea ,,punct de lucru” nu se incadreaza in practica existenta si cea spre
care tindem.

Nu se accepta

Potrivit Codului Civil, ”Articolul 240.
Sucursala persoanei juridice

(1) Sucursala este o subdiviziune
separatd a persoanei juridice, situatd in
afara sediului acesteia, care are aparenta
permanentei, propria conducere si
dotarea materiald necesard pentru a
desfasura o parte sau toate activitatile
persoanei juridice.” Iar punctul de lucru
reprezintd o subdiviziune separatd de
sediul farmaciei comunitare, activitatea
careia este coordonati de citre
conducatorul acestei unitati
farmaceutice - farmacist.

Art. 6, alin.(2) lit. (d). Ar fi mai corect ,,livrare - on-line”, care trebuie reglementat si realizat
sub supravegherea unui farmacist autorizat.

Nu se accepta
Conditiile pentru desfasurarea activitatii
prin intermediul serviciilor societatii
informationale ~ (e-Commerce)  sunt
stabilite la art.10 din proiect.

Art. 7 necesita a fi completat cu conditiile specifice de desfasurare a activitatii farmaceutice
pentru toate tipurile de unitati farmaceutice (cu care este necesar de completat Art. 5); Art. 7
alin (1). Este necesar de specificat ’ca exceptie” -

»exclusiv pentru filiale de categoria 27, altfel exceptia va deveni prioritate si o practica des
intalnita... Constatam ca in tarile din UE nu sunt farmacii amplasate in centre
comerciale/alimentare. Daca s-a comis incélcarea legislatiei la deschiderea lor, nu este cazul
de modificat legislatia pentru a legifera.

Nu se accepta
In proiect nu se opereazi cu notiunea de
sucursald/ filiala, cerintele pentru unitati
farmaceutice fiind similare indiferent
daca sunt ’farmacii de baza” sau filiale ale
acestora. Punctul de lucru urmeaza sa

substituie actualele “filiale de categoria
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27, activitatea carora va fi coordonata de
catre conducatorul unitatii farmaceutice -
farmacist.

In art. 7, alin. (5) se expune norma conform cirei ,,Farmaciile sunt responsabile de asigurarea
aprovizionarii corespunzatoare a populatiei cu medicamente in interes public”. Constatam ca
»aprovizionarea” nu este doar responsabilitatea farmaciei: autorizarea, producerea,
extinderea conforma a farmaciilor, distributia angro etc., responsabilitatea detindtorilor de
Certificate de inregistrare de a asigura prezenta in piata farmaceutica pe parcursul
valabilitatii. Nu considerdm corect de specificat ,,in interes public”, deoarece este interesul
concret — asigurarea beneficiilor pentru sénatatea omului.

Se accepta
Art. 7, alin. (5) a fost modificat dupa cum
urmeazd “Farmaciile sunt responsabile de
asigurarea furnizdrii corespunzatoare a
medicamentelor populatiei.”

Art. 8, alin. (1) stabileste cé eliberarea autorizatiei de activitate farmaceutica se initiaza prin
»cererea depusa de catre un agent economic” Conform punct 7 al Cartii Farmacie Europene
(CFE) ,,Farmacistul trebuie sa fie proprietarul farmaciei, pentru a evita ca interese straine de
sanatate publicd sa intervini in difuzarea medicamentelor”. in acest caz, notiunea de ,,agent
economic” ar trebui sa fie substituitd cu ,,farmacist — proprietar”. La fel, nu poate fi admisa
certificarea de catre ,,reprezentantul oficial al solicitantului” (acelasi alin., lit. d)). Cu atat mai
mult ca numarul de farmacii existente in municipii i orase este cu mult peste normele
acceptate la nivel international (numarul populatiei deservite de o farmacie, distanta dintre
farmacii etc.). Numai pe str. Nicolae Testemitanu, din Chisindu, de la nr. 23 pana la nr. 30
(regiunea Malina Mica) sunt 15 farmacii amplasate la o distantd de 5-10 m una fata de alta.

Se ia act

Dreptul de proprietate este reglementat de
Codul Civil, Astfel, dreptul de propietate
asupra unitatilor farmaceutice nu poate fi
oferit exclusiv  farmacistilor.  Insi
conditiile de desfasurarea a activitatii
farmaceutice sunt reglementate de
proiectul in cauza. Totodatd, mentionam,
ca conform art. 14 alin. (6) din proiect, ’ca
proprietarul sau oricare alt tert care nu
detin studii in domeniul farmaceutic nu au
dreptul de a se implica in desfasurarea
activitdtii farmaceutice si in activitatea
specifica a  conducdtorului  unitatii
farmaceutice.”

Art. 8, alin. (1), lit..i). Necesita reformulare, pentru cé serviciile de ,,comercializare” a
medicamentelor prin ,,e-Commerce”, pot dauna sanatatii.

Art. 10. in modul in care este expusa normarea privind serviciile de ,,comercializare” a
medicamentelor prin ,,e-Commerce”, acestea vor crea doar conditii pentru asigurarea
daunelor sanatatii omului.

Din aceste considerente se propune excluderea articolul 10 din proiectul legii sau sa fie
modificat esential.

Nu se accepta
Activitatea farmaceutici pe platformele
online, actualmente este desfasuratd in
lipsa unui cadru de reglementare.
Proiectul de lege, vine sa reglementeze
aceste  activitdti, prin transpunerea
articolului 85c din Directiva 2001/83/CE.

Art. 11, alin. (1) se propune de a completa Inca cu o norma, care si prevada ca Autorizatia se
suspenda, daca farmacia activeaza fara farmacist. In alin. (2) — nu este lamurit in ce ,,cazuri”
are loc ,,suspendarea partiald a autorizatiei”. O astfel de norma este coruptibila si trebuie
modificata.

Nu se accepta
Aceasta clauza este mentionata la art.11,
alin. (2) lit. d).

Art. 14, alin. (1). Se propune de adaugat ,,...si calitatea de membru al Colegiului
Farmacistilor...”.

Nu se accepta
Potrivit art. 16 din Legea 411/1995
ocrotirii sanatatii “Lucratorii medico-
sanitari si farmaceutici se pot asocia in
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organizatii,  ligi, uniuni, societati
profesionale si in alte asociatii pentru a-si
apara drepturile profesionale si sociale.”

Art. 14, alin. (4). Prevederea ,,Sunt exceptate farmaciile comunitare din localitatile rurale,
care, in caz de necesitate, pot fi conduse de asistenti farmacisti care detin calificarea

Nu se accepta
Propunerile sunt similare prevederilor

corespunzatoare” trebuie redactata in felul urmator: ,,Sunt exceptate farmaciile comunitare din proiect.
din localitatile rurale, care, in caz de necesitate, in lipsa farmacistului cu studii superioare,

pot fi conduse de asistenti farmacisti care detin calificarea corespunzatoare”.

Art. 14, alin. (5) considerdam a fi exclus, deoarece notiunea de lucratori medicali cuprinde: Se ia act.

= specialisti cu studii medii: moase, asistenti medicali, asistenti medicali in ingrijirea
bolnavilor, asistenti medicali in diagnostic de laborator, asistent medical-igienist-
epidemiolog, tehnician dentar,

= specialisti cu studii superioare de licenta pe domeniul Sanatate: optometristi,
fiziochinetoterapeuti, tehnicieni radiologi, asistenti medicali generalisti, specialisti In
sanatate publica.

Constatam ca specialistii enumerati mai sus nu studiaza aspecte ce tin de dezvoltarea si
circulatia medicamentelor, asistenta farmaceutica, consilierea pacientilor etc., si acesti
lucratori medicali nu pot obtine cunostinte practice in domeniul farmaceutic prin instruiri de
2-3 saptamani. In acest caz se diminueaz si se discrediteazi in totalitate profesia de
farmacist reglementata la nivelul european prin directiva UE 2005/36.

Alin. 5 a fost reformulat ’Tn punctele de
lucru 1n localitatile rurale prevazute la art.
5 alin. (3), pot activa lucratori medicali
care posedd cunostinte practice in
domeniul farmaceutic in conformitate cu
cerintele aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii.” Mentiondm ca programele de
studii/ instruire/ perfectionare necesita a fi
adaptate in conformitate cu cadrul
normativ.

Art. 15, alin. (4), lit. ¢). Printre competentele farmacistului se mentioneaza ,,fabricarea
produselor din plante, suplimente alimentare, produselor cosmetice ... chiar si a
dispozitivelor medicale”. Dar a medicamentelor ? In punctul 2 al CFE se mentioneazi ci
»farmacistul este singurul specialist in cunoasterea domeniului medicamentului”. De ce acest
principiu al CFE se ignora? Se doreste liberalizarea producerii si excluderea farmacistului
din aceasta activitate, precum si din activitatea de control a calitatii medicamentelor, din nou
contrar principiilor CFE. Consideram inadmisibil acest lucru.

Se accepta
Art. 15 alin. (4) lit. ¢) a fost modificat
dupa cum wurmeaza: ”c) fabricarea,
controlul, depozitarea, conservarea si
distributia produselor medicamentoase,

inclusiv  din  plante, suplimentelor
alimentare, produselor cosmetice,
dispozitivelor medicale, substantelor

farmaceutice active si auxiliare;”

Art. 15, alin. (5), lit. b). Drepturile asistentului farmacist. De redactat si de expus in redactia:
,»b) sd elibereze publicului larg medicamente exclusiv OTC si alte produse farmaceutice sub
supravegherea farmacistului”

Nu se accepta

Farmacistul este responsabil pentru
activitatea desfasuratda de asistentul
farmacist.

Consideram necesar sa fie introdus un capitol aparte referitor la Colegiul Farmacistilor, care
se Incadreaza perfect in executarea recomandarilor CFE prin sporirea rolului societatii civile
n buna guvernare.

Nu se accepta
Acest aspect este in afara scopului
proiectului de lege.

O ultima problema ce se observa in proiectul vizat este ca el reprezinta o culegere selectiva a
unor norme din Legea Farmaciei a Romaéniei, norme scoase din contextul Legii, fara nici o
legatura intre ele si fara adaptare la realitatea si practica legislativa din Republica Moldova.
Drept concluzie constatam ca prezentul proiect al Legii Farmaciei in forma si continutul
actual nu poate fi promovat pentru aprobare. Sunt necesare modificari esentiale de continut,

Se ia act
Este o opinie proprie a autorilor avizului
si nu prezintd careva propuneri de
modificare/ajustare.
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pe unele pozitii chiar si de concept, cit si corectari si modificari redactionale, care vor
include toate domeniile de activitate farmaceutica in conformitate cu definitia stabilita:
»activitate farmaceutica - domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sanatatii, care include
elaborarea medicamentelor, standardizarea, autorizarea, producerea, prepararea, controlul
calitatii, distributia, pastrarea, informarea, livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum si
conducerea intreprinderilor farmaceutice si a subdiviziunilor acestora”.
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la proiectul hotararii Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege a Farmaciei

Tabelul de concordanta

1. Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse
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 modificata ultima data prin

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

2. Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul de lege a Farmaciei

3. Gradul general de compatibilitate

Proiectul de lege cu privire la medicamente

4. Actul Uniunii Europene 5. Proiectul de act normativ 6. Gradul de 7. Diferentele 8. Observatiile 9.
national compatibilitate Autoritatea
/ persoana
responsabil

a

4 5 6 7 8 9

TITLUL I Proiectul de lege cu privire la
DEFINITII medicamente
Articolul 1 Capitolul | -

Tn sensul prezentei directive, termenii DISPOZITII GENERALE compatibil MS/AMDM

prezentati in continuare se definesc
dupa cum urmeaza:

2. Medicament :

(a) orice substanta sau combinatie de
substante  prezentate ca avand
proprietati de tratare sau prevenire a
bolilor umane; sau

(b) orice substantd sau combinatie de
substante care poate fi folosita la om
sau 1i poate fi administrata fie pentru

restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni

farmacologice, imunologice sau

Articolul 2. Notiuni
(1) In sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni semnifica:

Medicament -

a) orice substantad sau combinatie de
substante prezentate ca avand
proprietati de tratare sau prevenire a
bolilor umane; sau

b) orice substanta sau combinatie de
substante care poate fi folosita la om
sau 11 poate fi administrata fie
pentru restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice
prin _ exercitarea unei  actiuni




metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.

3. Substanta :

Orice  substantd, indiferent de
originea acesteia, care poate fi

— umana, de exemplu:

sange uman sau produse din sange
uman;

— animala, de exemplu:
microorganisme, animale fintregi,
parti de organe, secretii animale,
toxine, extracte, produse sangvine;
— vegetald, de exemplu:
microorganisme, plante, parti de
plante, secretii vegetale, extracte;

— chimica, de exemplu:

elemente, substante chimice existente
in naturd si produse chimice de
transformare chimica sau de sinteza.

3a. Substanta activa : Orice substanta
sau amestec de substante destinat a fi
utilizat la fabricarea unui medicament
si care, prin utilizarea in procesul de
fabricatie, devine un ingredient activ
al produsului respectiv, destinat sa
exercite o actiune farmacologica,
imunologicd sau metabolicd in
vederea restabilirii, corectarii sau
modificarii functiilor fiziologice sau
destinat punerii unui diagnostic
medical.

farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical.

substanta — orice materie, indiferent
de originea acesteia, care poate fi:
a) umana — Sange uman sau produse
din sénge uman;

b) animala — microorganisme,
animale intregi, parti de organe,
secretii animale, toxine, extrase,
produse sanguine;

c) vegetala — microorganisme,
plante, parti de plante, secretii
vegetale, extracte;

d) chimica — elemente, substante
chimice existente In naturd si
produse chimice de transformare
chimica sau de sinteza;

Substanta activa - orice substantd
sau amestec de substante destinat a
fi utilizat la fabricarea unui
medicament si care, prin utilizarea
in procesul de fabricatie, devine un
ingredient activ al produsului
respectiv, destinat sd exercite o
actiune farmacologica, imunologica
sau  metabolica 1n  vederea
restabilirii, corectarii sau
modificarii functiilor fiziologice sau
destinat punerii unui diagnostic
medical;




3b. Excipient : Orice constituent al
unui medicament care nu este o
substantda activa sau un material de
ambalaj.

4. Medicament imunologic :

Orice medicament care constd in
vaccinuri, toxine, seruri sau alergeni:
(a) vaccinurile, toxinele si serurile se
referd 1n special la:

(1) agentii utilizati pentru producerea
imunitatii active, cum ar fi vaccinul
antiholeric, BCG, vaccinurile
antipoliomielitice, vaccinul
antivariolic;

(i1) agentii utilizati  pentru
diagnosticarea starii de imunitate,
care includ, in special, tuberculina si
derivatul proteinic purificat de
tuberculind, toxine pentru reactiile de
hipersensibilitate intarziatd Schick si
Dick pentru difterie si scarlatina,
brucelina;

(111) agentii utilizati pentru producerea
imunitatii pasive, cum ar fi antitoxina

diftericd, globulina antivariolica,
globulina antilimfocitic;
(b) ,alergen” reprezinta orice

medicament destinat identificarii sau
inducerii unei modificari specifice
dobandite a raspunsului imunitar la
un agent alergizant.

4a. Medicamentele pentru terapie
avansatd : Un produs, astfel cum este
definit in  articolul 2  din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al

excipient — orice constituent al unui
medicament care nu este substanta
activa sau material de ambalaje;

medicament imunologic - orice
medicament ce consta in vaccinuri,
toxine, seruri sau alergeni:

a) vaccinurile, toxinele si serurile se
referd 1n special la:

(1) agenti folositi pentru producerea
imunitdtii active, precum vaccinul
holeric, BCG, vaccinul
poliomielitic, vaccinul variolic;

(i)  agenti  folositi  pentru
diagnosticarea starii de imunitate,
incluzand in special tuberculina si
tuberculina PPD, toxine folosite
pentru testele Schick si Dick,
brucelina;
(1)  agenti
producerea  imunitdtii  pasive,
precum antitoxina difterica,
globulina antivariolica, globulina
antilimfocitica;

folositi  pentru

b) alergen — reprezinta orice
medicament destinat identificarii
sau inducerii unei modificari

specifice dobandite a raspunsului
imunitar la un agent alergizant.

medicament pentru terapie
avansata ~ —  oricare  dintre
urmatoarele medicamente pentru uz
uman:




Parlamentului  European si  al
Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie
avansati (1).

a) un medicament pentru terapie
genicd — inseamnd un medicament
biologic cu urmatoarele
caracteristici:

— contine o substantd activa care
include sau se compune dintr-un
acid nucleic recombinant utilizat
sau administrat omului, cu scopul
de a ajusta, repara, inlocui, adauga
sau sterge o secventad genetica;

— efectul sau terapeutic, profilactic
sau de diagnostic este direct asociat
cu secventa de acid nucleic
recombinant pe care o contine sau
cu produsul expresiei genetice a
acestei secvente.

b) medicament pentru terapie
celulard somaticd — Inseamnd un
medicament biologic cu
urmatoarele caracteristici:

— contine sau se compune din celule
sau tesuturi care au fost supuse unei
manipulari substantiale astfel incét
caracteristicile biologice, functiile
fiziologice sau proprietatile
structurale relevante pentru
utilizarea clinica specificd au fost
modificate din celule sau tesuturi
care nu sunt destinate utilizarii
pentru aceeasli functie
esentiald/aceleasi functii esentiale la
primitor si la donator;

— este prezentat ca avand proprietati
sau este administrat la om pentru
tratarea, prevenirea sau
diagnosticarea unei  boli prin
actiunea farmacologica,




5. Medicament homeopatic : Orice
medicament preparat din substante
denumite remedii homeopatice Tn
conformitate cu o procedurda de
fabricatie homeopaticd descrisd in
farmacopeea europeana sau, in
absenta acesteia, in farmacopeile
utilizate oficial in statele membre in
prezent. Un medicament homeopatic
poate sa contind mai multe principii.

6. Produs radiofarmaceutic : Orice
medicament care, atunci cand este
gata  pentru utilizare, contine
incorporati in scopuri medicale unul
sau mai multi radionuclizi (izotopi
radioactivi).

7. Generator de radionuclizi : Orice
sistem care contine un radionuclid
parinte fixat, care serveste la
producerea unui radionuclid de
filiatie, obtinut prin elutie sau prin

imunologicd sau metabolica a
celulelor si tesuturilor;

a) inginerie tisulard: inseamna un
produs care:

— contine sau este alcatuit din celule
sau tesuturi care provin din
ingineria celulara sau tisulara;

— este prezentat ca avand proprietati
pentru regenerarea, repararea sau
inlocuirea tesutului uman sau este
utilizat sau administrat oamenilor in
acest scop

medicament homeopat - orice
medicament preparat din substante
denumite remedii homeopatice in
conformitate cu o procedura de
fabricatie homeopatica descrisda in
farmacopeea europeand sau, 1In
absenta acesteia, in farmacopeile
utilizate oficial Tn statele membre n
prezent. Un medicament
homeopatic poate sa contind mai
multe principii;

produs radiofarmaceutic - orice
medicament care, atunci cand este
gata pentru utilizare, contine
incorporati in scopuri medicale unul
sau mai multi radionuclizi (izotopi
radioactivi);

generator de radionuclizi — orice
sistem care contine un radionuclid
parinte fixat, care serveste la
producerea unui radionuclid de
filiatie, obtinut prin elutie sau prin




orice altd metoda si care este utilizat
ntr-un produs radiofarmaceutic.

8. Trusa: Orice preparat ce urmeaza
sd fie reconstituit sau combinat cu

radionuclizi n produsul
radiofarmaceutic  final, Tn mod
obisnuit  inaintea  administrarii
acestuia.

9. Precursor radionuclidic: Orice alt
radionuclid produs pentru marcarea
radioactivd a unei alte substante
Tnainte de administrare.

10. Medicamente pe baza de sange
uman sau plasma umana:
Medicamente pe baza de componente
ale sangelui care sunt preparate la
scara industriala de unitati publice sau

private, astfel de medicamente
incluzédnd, 1n special, albumina,
factori de coagulare sl

imunoglobuline de origine umana.

11. Reactie adversa: Un raspuns nociv
si neintentionat determinat de un
medicament.

12. Reactie adversd grava: O reactie
adversd care poate cauza moartea,
pune in pericol viata, necesitd
spitalizarea bolnavului sau
prelungirea spitalizarii in curs, duce la
o invaliditate sau incapacitate
durabila sau importantd sau consta in
anomalii/malformatii congenitale.

orice altd metoda si care este utilizat
intr-un produs radiofarmaceutic;

trusd - orice preparat ce urmeaza sa
fie reconstituit sau combinat cu

radionuclizi n produsul
radiofarmaceutic final, Tn mod
obigsnuit  Tnaintea  administrarii
acestuia;

precursor radionuclidic - orice alt
radionuclid produs pentru marcarea
radioactivd a unei alte substante
Tnainte de administrare;

medicamente pe baza de sdnge
uman sau plasma umana —
medicamente  pe  baza  de
componente ale sangelui care sunt
preparate la scard industriala de
unitati publice sau private, astfel de
medicamente incluzand, Tn special,
albumina, factori de coagulare si
imunoglobuline de origine umana;

reactie adversa - un raspuns nociv
si neintentionat determinat de un
medicament.

reactie adversa grava - o reactie
adversa care poate cauza moartea,
pune in pericol viata, necesitd
spitalizarea bolnavului sau
prelungirea spitalizarii in curs, duce
lao  dizabilitate sau incapacitate
durabild sau importanta sau consta




13. Reactie adversa neprevazuta : O
reactie adversa, a cdrei naturd,
severitate sau evolutie nu corespunde
informatiilor din rezumatul
caracteristicilor produsului.

15. Studiu de sigurantd post-
autorizare: Orice studiu referitor la un
medicament autorizat, efectuat cu
scopul identificarii, caracterizarii sau
cuantificarii riscurilor din punct de
vedere al sigurantei, confirmand
profilul de siguranta al
medicamentului, sau cu scopul de a
masura  eficienta masurilor de
gestionare a riscurilor.

16. Abuzul de medicamente:
Utilizarea  excesivd  intentionatd,
permanentd  sau  sporadica, a
medicamentelor, care este insotitd de
efecte nocive la nivel fizice sau
fiziologice.

17. Distributia angro a
medicamentelor : Toate activitatile de
procurare, detinere, furnizare sau
export de medicamente, cu exceptia
activitatii de eliberare a acestora catre
populatie.  Aceste activitdti  se
efectueaza de catre producatori sau
depozitarii acestora, importatori, alti
distribuitori angro sau de catre

in anomalii/malformatii
congenitale;

reactie adversa neasteptata - 0
reactie adversa, a cdrei natura,
severitate  sau  evolutie nu
corespunde  informatiilor  din
rezumatul caracteristicilor
produsului.

studiu postautorizare de sigurantd -
orice studiu referitor la un
medicament autorizat, efectuat cu
scopul identificarii, caracterizarii
sau cuantificarii riscurilor din punct
de vedere al sigurantei, confirmand
profilul de siguranta al
medicamentului, sau cu scopul de a
masura eficienta masurilor de
gestionare a riscurilor.

abuz de medicamente —  utilizare
excesiva intentionata a
medicamentelor, permanentd sau
sporadicd, care este insotitd de
efecte nocive fizice sau psihologice

distributia angro a medicamentelor
- toate activitdtile de procurare,
detinere, furnizare sau export de
medicamente, cu exceptia activitatii
de eliberare a acestora catre
populatie. Aceste activitati se
efectueaza de catre producatori sau
depozitarii acestora, importatori,
alti distribuitori angro sau de catre




farmacisti si persoanele autorizate sau
care au dreptul sda elibereze
medicamente cdtre populatia din
statele membre in cauza.

17a. Intermedierea de medicamente :
Toate activitatile conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente, cu
exceptia distributiei angro, care nu
includ manipularea fizica si constau
in negocierea independentd si in
numele unei alte persoane juridice sau
fizice.

18. Obligatia de serviciu public:
Obligatia care incumba
comerciantilor angro de a asigura, in
mod permanent, o0 gama adecvata de
medicamente care sd raspunda
necesitatilor unei zone geografice
determinate si de a livra pe intreg
spatiul respectiv cantitatile solicitate
n cel mai scurt termen.

18a.  Reprezentantul titularului
autorizatiei de introducere pe piata:
Persoana cunoscutd in mod obisnuit
drept reprezentantul local, desemnata
de titularul autorizatiei de introducere
pe piatd sa 1l reprezinte in statul
membru in cauza.

19. Prescriptie medicald: Orice
prescriptic medicala emisd de o
persoana calificata in acest scop.

farmacisti si persoanele autorizate
sau care au dreptul sd elibereze
medicamente catre populatia din
Republica Moldova;

intermedierea de medicamente —
toate activitatile conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente, cu
exceptia distributiei angro, care nu
includ manipularea fizica si constau
in negocierea independenta si in
numele unei alte persoane juridice
sau fizice;

obligatia de serviciu public —
obligatia care incumba
comerciantilor angro de a asigura,
in mod permanent, o gama adecvata
de medicamente care sa rdspunda
necesitatilor Republicii Moldova si
de a livra pe intreg teritoriul acesteia
cantitatile solicitate in cel mai scurt
termen dupd primirea comenzii;

Reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piata —
persoana cunoscutd in mod obisnuit
drept reprezentantul local,
desemnata de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata sa il
reprezinte in Republica Moldova;

prescriptie  medicala- orice
prescriptie de medicamente emisa
de o persoand calificatd in acest
Sens;




20. Denumirea medicamentului:
Denumirea, care poate fi fie o
denumire inventatd ce nu se poate
confunda cu denumirea comuna, fie o
denumire comuna sau stiintifica
insotitd de marca comerciald sau de
numele titularului autorizatiei de
introducere pe piata.

21. Denumirea comuni: Denumirea
internationala nebrevetatd
recomandata de Organizatia
Mondiala a Sanatatii sau, in cazul in
care o astfel de denumire nu exista,
denumirea comuna uzuala.

22. Concentratia medicamentului:
Continutul in  substante active
exprimat in cantitate pe unitatea
dozata standard, pe unitatea de volum
sau de greutate, in functie de forma de
dozaj.

23. Ambalaj direct: Recipientul sau
orice alta formad de ambalaj aflatd in
contact direct cu medicamentul.

24. Ambalaj exterior : Ambalajul n
care se introduce ambalajul direct.

25. Etichetare: Informatiile
prezentate pe ambalajul direct sau pe
cel exterior.

denumirea medicamentului -
denumirea, care poate fi o denumire
inventata care nu se poate confunda
cu denumirea comund, fie o
denumire comund sau stiintifica,
insotitd de marca comerciala sau de
numele detindtorului autorizatiei de
introducere pe piata;

denumirea comund- denumirea
internationala nebrevetata
recomandatd  de  Organizatia
Mondiala a Sanatatii (in continuare
- OMS) sau, in cazul n care o astfel
de denumire nu exista, denumirea
comuna uzuala;

concentratia medicamentului -
continutul de substante active
exprimat Tn cantitate pe unitatea
dozatda standard, pe unitatea de
volum sau de greutate, in functie de
forma de dozaj;

ambalaj direct- recipientul sau orice
alta formd de ambalaj aflatd in
contact direct cu medicamentul;

ambalaj exterior - ambalajul in care
se introduce ambalajul direct;

etichetare- informatiile prezentate
pe ambalajul direct sau pe cel
exterior;




26.  Prospectul: Un prospect
cuprinzdnd  informatiile  pentru
consumator, care insoteste
medicamentul.

26a. O wvariatie sau variatii la
conditiile ~ unei  autorizatii  de
comercializare :

O  modificare a  continutului
informatiilor si a documentelor
mentionate:

(a) la articolul 8 alineatul (3) si la
articolele 9-11 din prezenta directiva
si in anexa I la aceasta, la articolul 6
alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si la articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007; si
(b) Tn conditiile deciziei de acordare a
autorizatiei de comercializare pentru
un medicament de uz uman,
incluzénd rezumatul caracteristicilor
produsului si orice conditii, obligatii
sau restrictii care afecteazd autorizatia
de comercializare sau modificari ale
etichetei sau ale prospectului generate
de modificarea rezumatului
caracteristicilor produsului.

27. Agentia:  Agentia europeana
pentru medicamente instituitd prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (2).

prospect- document cuprinzand
informatiile pentru utilizator, care
insoteste medicamentul;

variatie- orice  modificare a
continutului informatiilor si/sau a

documentelor mentionate la art. 47 -
63, 69 - 73, 96 si 98.

Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA)- autoritate
competentd a Uniunii  Europene,
responsabilda de protectia sanatatii
publice si a animalelor prin
intermediul evaluarii stiintifice si
supravegherii medicamentelor;




28. Riscuri legate de folosirea
medicamentului:

— orice risc pentru sandtatea
pacientilor sau sanatatea publica,
legat de calitatea, siguranta sau
eficienta medicamentului;

— orice risc de efecte nedorite asupra
mediului.

28a. Raport beneficii/riscuri : O
evaluare a efectelor terapeutice
pozitive ale medicamentului in raport
cu riscurile definite la punctul 28
prima liniuta.

28b. Sistem de gestionare a riscurilor
: Un set de activitati de
farmacovigilenta si interventii menite
sa 1identifice, sa caracterizeze, sa
previna sau sa minimizeze riscurile in
legdturd cu un medicament, inclusiv
evaluarea eficientei acestor
interventii.

28c. Plan de gestionare a riscurilor: O
descriere detaliata a sistemului de
gestionare a riscurilor.

28d. Sistem de farmacovigilenta: Un
sistem utilizat de titularul autorizatiei
de introducere pe piata si de statele
membre pentru a indeplini sarcinile si
responsabilitatile enumerate la titlul
IX si menite sda monitorizeze
siguranta medicamentelor autorizate

riscuri  legate de  folosirea
medicamentului - orice risc pentru
sandtatea pacientilor sau sdnatatea
publicd, legat de calitatea, siguranta
sau eficienta medicamentului. Orice
risc de efecte nedorite asupra
mediului;

Raport beneficiu-risc - o evaluare a
efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului in raport cu orice
risc pentru sandtatea pacientilor sau
sanatatea publica, legat de calitatea,
siguranta sau eficienta
medicamentului.

sistem de gestionare a riscurilor —
un  set de activitdti = de
farmacovigilenta si  interventii
menite sa identifice, sa
caracterizeze, sd prevind sau sa
minimizeze riscurile in legatura cu
un medicament, inclusiv evaluarea
eficientei acestor interventii;

plan de gestionare a riscurilor —
descriere detaliata a sistemului de
gestionare a riscului;

sistem de farmacovigilenta — sistem
utilizat de detindtorul certificatului
de nregistrare a medicamentului in
Republica Moldova pentru a realiza
sarcinile si responsabilitatile menite
sa monitorizeze siguranta
medicamentelor autorizate si sa




si sd detecteze orice variatie a
raportului riscuri/beneficii.

28e. Dosar standard al sistemului de
farmacovigilenta: o descriere
detaliata a sistemului de
farmacovigilenta utilizat de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd in
legatura cu unul sau mai multe
medicamente autorizate.

29. Medicament traditional din
plante: medicamentul din plante care
indeplineste conditiile prevazute la
articolul 16a alineatul (1).

30. Medicament din plante: orice
medicament ce contine ca ingrediente
active exclusive una sau mai multe
substante din plante sau unul sau mai
multe preparate din plante sau una sau
mai multe astfel de substante din
plante in combinatie cu unul sau mai
multe astfel de preparate din plante.

31. Substante din plante: Toate
plantele, partile din plante, algele,
ciupercile, lichenii, Tn principal
intregi, fragmentate sau tdiate, in
forma neprelucrata, de obicei uscata,
uneori proaspata. Anumite exudate
care nu au fost supuse unui tratament
specific sunt considerate, la randul
lor, substante din plante. Substantele
din plante sunt definite cu exactitate
de partea din plantd folositd si de

depisteze orice schimbare pentru
echilibrul lor de risc-beneficiu;

dosar standard al sistemului de
farmacovigilenta ~ —  descriere
detaliata a sistemului de
farmacovigilenta utilizat de
detinatorul autorizatiei de
introducere pe piatd cu privire la
unul sau mai multe medicamente
autorizate;

medicament traditional din plante -
medicamentul din plante care

indeplineste conditiile prevazute la
art. 59, alin. (2);

medicament din plante — orice
medicament ce contine  ca
ingrediente active exclusive una sau
mai multe substante vegetale sau
preparate din plante ori combinatie
cu unul sau mai multe astfel de
preparate din plante;

substante din plante — plante, parti
din plante, alge, ciuperci, licheni, in
principal intregi, fragmentate sau
taiate, in forma neprelucratd, de
obicei uscatd, uneori proaspata.
Anumite exsudate care nu au fost
supuse unui tratament specific sunt
considerate, la randul lor, substante
din plante. Substantele din plante
sunt definite cu exactitate de partea
din plantd folositd si de denumirea




denumirea botanica potrivit
sistemului  binom (genul, specia,
varietatea si autorul).

botanica potrivit sistemului binom
(genul, specia, varietatea si autorul);

32. Preparatele din plante: Preparatele
obtinute prin supunerea substantelor
din plante la tratamente precum
extractie, distilare, stoarcere,
fractionare, purificare, concentrare
sau fermentatie. Acestea includ
substante din plante maruntite sau sub
forma de pudra, tincturi, extracte,
uleiuri esentiale, sucuri stoarse si
exudate prelucrate.

preparate din plante — preparate
obtinute prin supunerea substantelor
din plante la tratamente precum
extractie, distilare, stoarcere,
fractionare, purificare, concentrare
sau fermentatie. Acestea includ
substante din plante maruntite sau
sub forma de pudrd, tincturi,
extracte, uleiuri esentiale, sucuri
stoarse si exsudate prelucrate;

33. Medicament falsificat :

Orice medicament pentru care se
prezintd in mod fals:

(a) identitatea, inclusiv ambalajul si
etichetarea, denumirea sau
compozitia In ceea ce priveste oricare
dintre ingredientele sale, inclusiv
excipienti si puterea ingredientelor
respective;

(b) sursa, inclusiv producatorul, tara
de fabricatie, tara de origine,
detindtorul autorizatiei de introducere
pe piatd; sau

(c) istoricul, inclusiv inregistrarile si
documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Aceasta  definitie  nu  include
deficientele calitative neintentionate
si nu aduce atingere incalcarilor
drepturilor de proprietate intelectuala.

medicament  falsificat — orice
medicament pentru care se prezinta
in mod fals:

a)identitatea, inclusiv ambalajul si
etichetarea, denumirea sau
compozitia medicamentului in ceea
ce  priveste  oricare  dintre
ingredientele sale, inclusiv
excipientii sl concentratia
ingredientelor respective;

b)sursa, inclusiv fabricantul, tara de
fabricatie, tara de origine sau
detinatorul autorizatiei de
introducere pe piata; sau
c)istoricul, inclusiv inregistrarile si
documentele referitoare la canalele
de distributie utilizate.

Aceastd  definitie nu include
neconformitatile de calitate
neintentionate si nu se refera la
incalcarea drepturilor de proprietate
intelectuala.




TITLUL I
DOMENIUL DE APLICARE

Articolul 2
(1) Prezenta directiva se aplica
medicamentelor de uz uman care
urmeaza sd fie introduse pe piata
statelor membre si sd fie preparate
industrial sau fabricate printr-o
metodd care implicA un proces
industrial.
(2) In caz de indoiala, in cazul in care
un produs, tindnd seama de toate
caracteristicile sale, se poate incadra
atat la definitia unui ,,medicament”,
cat si la definitia unui produs
reglementat de alte legi comunitare,
se aplicda dispozitiille prezentei
directive.
(3) Sub rezerva alineatului (1) din
prezentul articol si a articolului 3
alineatul (4), titlul 1V din prezenta
directiva se aplicd fabricarii de
medicamente destinate numai pentru
export, precum si  produselor
intermediare, substantelor active si
excipientilor.
(4) Alineatul (1) nu aduce atingere
articolelor 52b si 85a.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 1. Domeniul de aplicare a
prezentei legi

(1) Prezenta lege reglementeaza
activitatile cu privire la
medicamentele de uz uman care
sunt produse Th mod industrial sau
sunt fabricate ntr-un mod ce
implicd un proces industrial,
inclusiv. medicamente destinate
numai pentru export, precum si
produselor intermediare,
substantelor active si excipientilor.
Prezenta lege stipuleaza conditiile si
procedurile pentru testarea,
producerea, plasarea pe piata,

etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea,
fixarea pretului, furnizarea,
controlul s supravegherea
medicamentelor, n scopul

asigurdrii calitatii, siguranter si
eficacitatii acestora, precum si
protejarii sandtatii publice.

compatibil

MS/AMDM




Articolul 3

Prezenta directiva nu se aplica:

1. medicamentelor preparate 1in
farmacie dupa o prescriptie medicala
pentru un anumit pacient (cunoscute
in general ca ,,formule magistrale”);
2. orice medicament care este
preparat  intr-o  farmacie  in
conformitate cu prescriptiile unei
farmacopei si este destinat furnizarii
directe catre pacienti deserviti de
farmacia respectiva (cunoscut sub
numele de formula oficinald);

3. medicamentelor destinate studiilor
de cercetare si dezvoltare, fara sa
aduca atingere dispozitiilor Directivei
2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 4 aprilie
2001 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale
statelor membre privind aplicarea
bunelor practici clinice n cazul
efectuarii de studii clinice pentru
evaluarea medicamentelor de uz
uman (3);

4. produselor intermediare destinate
prelucrarii ulterioare de catre un
producator autorizat;

5. radionuclizilor utilizati sub forma
de surse Tnchise;

6. séngelui integral, plasmei sau
celulelor sanguine de origine umana,
cu exceptia plasmei care se prepard
printr-o metoda care implicdi un
proces industrial.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 1. Domeniul de
aplicare a prezentei legi

(2) Prevederile prezentei legi nu se
aplica:

a) formulelor magistrale cuprinse in
reglementarile privind farmaciile;
b) formulelor oficinale, care sunt
cuprinse 1n reglementarile cu privire
la farmacii, cu exceptia prevederilor
art. 7;

c) produselor intermediare destinate
prelucrarii ulterioare de catre un
producator autorizat;

d) radionuclizilor in forma de surse
inchise, reglementate de prevederile
privind protectia impotriva radiatiei
ionizante si cu privire la siguranta
nucleara;

e) sangelui, plasmei sau celulelor
sanguine de origine umand, cu
exceptia plasmei care se prepard
printr-o metoda care implicd un
proces industrial utilizat pentru
producerea medicamentelor;

f) tesuturilor si celulelor umane,
destinate pentru a fi aplicate
fiintelor umane, care sunt stabilite
de regulamentele privind calitatea si
siguranta tesuturilor si celulelor
pentru utilizare terapeutica.

compatibil

MS/AMDM




7. Oricarui medicament pentru terapie
avansatd, astfel cum este definit 1n
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007,
care este preparat in mod nesistematic
in conformitate cu standarde de
calitate specifice si este utilizat in
acelasi stat membru, in cadrul unui
spital, sub responsabilitatea
personalului  medico-sanitar, in
scopul de a se conforma unei
prescriptii  medicale privind un
medicament adaptat special destinat
unui anumit pacient.

Fabricarea acestor medicamente este
autorizatda de catre autoritatea
competentd din statul membru.
Statele membre garanteaza ca
cerintele de trasabilitate s1 de
farmacovigilenta, precum s
standardele de calitate specifice
mentionate in prezentul alineat sunt
echivalente cu cele prevazute la nivel
comunitar cu privire la
medicamentele pentru terapie
avansatd pentru care este necesara
autorizarea 1n  conformitate cu
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 (*).

Articolul 4
(1) Nici o dispozitie din prezenta
directiva nu aduce atingere normelor




comunitare pentru protectia
radioactivd a persoanelor supuse
examindrilor  sau  tratamentelor
medicale ori normelor comunitare de
stabilire a standardelor fundamentale
de siguranta pentru protectia sdnatatii
populatiei si a lucratorilor impotriva
pericolelor radiatiilor ionizante.

(2 Prezenta decizie nu aduce
atingere Deciziei 86/346/CEE a
Consiliului din 25 iunie 1986 de
acceptare, in numele Comunitatii, a
Acordului european privind schimbul
de substante terapeutice de origine
umani (°).

(3) Dispozitiile prezentei directive
nu afecteaza competentele
autoritatilor statelor membre cu
privire la  stabilirea  preturilor
medicamentelor sau la includerea
acestora Tn domeniul de aplicare al
programelor nationale de asigurari de
sanatate, elaborate pe baza conditiilor
de sanatate, economice si sociale.

(4) Prezenta directiva nu afecteaza
aplicarea legislatiei interne care
interzice sau limiteazd vanzarea,
furnizarea sau utilizarea
medicamentelor  anticonceptionale
sau aborticide. Statele membre
comunicd  Comisiei  dispozitiile
legislatiei interne in cauza.

®)) Prezenta directivd si toate
regulamentele la care aceasta face
referire nu aduc atingere aplicarii
legislatiei nationale care interzice sau
restrictioneaza folosirea oricarui tip




specific de celule animale sau umane
sau vanzarea, furnizarea sau folosirea
medicamentelor care contin, sunt
alcatuite sau derivate din aceste
celule, pe motive care nu fac obiectul
legislatiei comunitare mentionate
anterior. Statele membre transmit
Comisiei legislatia nationala in cauza.
Comisia va publica aceste informatii
ntr-un registru.

Articolul 5

1) Un stat membru poate, in
conformitate cu legislatia in vigoare
si pentru a raspunde unor nevoi
speciale, sa excluda din dispozitiile
prezentei directive acele
medicamente care sunt furnizate ca
raspuns la o comanda loiald si
nesolicitata, elaborate in conformitate
cu specificatiile unui profesionist
autorizat din domeniul sanatatii si
destinate pacientilor aflati sub directa
sa responsabilitate.

(2)  Statele membre pot autoriza
temporar distributia unui medicament
neautorizat, ca raspuns la raspandirea
prezumata sau confirmatd a unor
agenti patogeni, toxine, agenti
chimici sau radiatii nucleare care pot
provoca vatamari.

(3) Fara sa aduca atingere alineatului
(1), statele membre stabilesc
dispozitii pentru a se asigura ca
raspunderea civila sau administrativa
a  titularului  autorizatiei  de
introducere pe piata, a fabricantilor si
a_ profesionistilor din domeniul




sdndtatii nu este angajatd pentru
vreuna din consecintele care decurg
fie din folosirea unui medicament in
afara indicatiilor autorizate, fie din
utilizarea unui medicament
neautorizat, in cazul in care aceasta
utilizare este recomandata sau ceruta
de o autoritate competenta ca raspuns
la  raspandirea  prezumatd sau
confirmatd a unor agenti patogeni,
toxine, agenti chimici sau radiatii
nucleare care pot provoca vatamari.
Aceste dispozitii se aplica
independent de acordarea sau
neacordarea unei autorizatii nationale
sau comunitare.

(4) Raspunderea pentru produse cu
defecte, prevazuta de Directiva
85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie
1985 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale
statelor membre privind raspunderea
pentru produse cu defecte (©), nu este
afectata de alineatul (3).

Articolul 5a
Prin derogare de la articolul 6,
autoritatile competente din Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord pot autoriza temporar furnizarea
catre pacientii din Irlanda de Nord a
unui  medicament din categoriile
mentionate la articolul 3 alineatele (1)
si (2) din Regulamentul (CE) nr.




726/2004, daca sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(@ pentru medicamentul vizat,
autoritatea competentd din Regatul
Unit a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd pentru alte parti
din Regatul Unit decat Irlanda de
Nord;

(b) medicamentul vizat este pus la
dispozitia  pacientilor sau a
consumatorilor  finali numai pe
teritoriul Irlandei de Nord si nu este
pus la dispozitie In niciun stat
membru.

Valabilitatea maximd a autorizatiei
temporare este de sase luni. Tn pofida
valabilitdtii specificate, autorizatia
temporard isi Inceteazd valabilitatea
atunci cand pentru medicamentul
vizat s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd in conformitate
cu articolul 10 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 sau in cazul in care
o astfel de autorizatie de introducere
pe piatd a fost refuzatd 1in
conformitate cu articolul respectiv.

TITLUL I
INTRODUCEREA PE PIATA

CAPITOLUL 1
Autorizatia de introducere pe
piata

Articolul 6
(1) Niciun medicament nu poate fi
introdus pe piata unui stat membru
daca autoritatile competente din

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 47. Plasarea pe piata si
utilizarea medicamentelor

(1) Un medicament este plasat pe
piata din Republica Moldova, daca
pentru acesta a fost -eliberatd
autorizatia de punere pe piatd In

Comepatibil

MS/AMDM




respectivul stat membru nu au acordat
o autorizatie de comercializare in
conformitate cu prezenta directiva,
sau dacd nu a fost acordatd o
autorizatie in  conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
coroborat cu Regulamentul (CE) nr.
1901/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 12 decembrie
2006 privind medicamentele de uz
pediatric (7) si cu Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007.

Tn cazul in care pentru un medicament
s-a acordat o autorizatie initiald de
introducere pe piatd in conformitate
cu primul paragraf, orice concentratii,

forme farmaceutice, cai de
administrare si forme de prezentare
suplimentare, precum si  orice

modificari si extensii trebuie la randul
lor sa obtind o autorizatie in
conformitate cu primul paragraf sau
sa fie incluse In autorizatia initiald de
introducere pe piata. Toate aceste
autorizatii de introducere pe piatd se
considerd ca apartinand aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe
piata, in special in scopul aplicarii
articolului 10 alineatul (1).

(la)  Titularul  autorizatiei  de
introducere pe piatd este responsabil
pentru introducerea pe piatd a
medicamentului. Desemnarea unui
reprezentant nu il exonereaza pe
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd de raspunderea juridica.

conformitate cu prevederile
prezentei legi.
(2) Detinatorul autorizatiei de

punere pe piatd este responsabil
pentru plasarea pe piatd a
medicamentului. Desemnarea unui
reprezentant nu 1l scuteste pe
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata de raspunderea juridica.

(3) Autorizatia de punere pe piatd
este necesard, de asemenea, si
pentru generatorii de radionuclizi,
truse (kit  radiofarmaceutic),
precursorii  radionuclidici si
produsele radiofarmaceutice
obtinute industrial.




(2 Autorizatia mentionata la alineatul
(1) este necesara, de asemenea, $i
pentru generatorii de radionuclizi,
truse, precursorii radionuclidici si
produsele radiofarmaceutice obtinute
industrial.

Articolul 7

Autorizatia de introducere pe piatd nu
este necesara pentru produsele
radiofarmaceutice  preparate  la
momentul utilizarii de catre o
persoand sau de catre o unitate
autorizatd, in conformitate cu
legislatia intern a, sa utilizeze aceste
medicamente, Tn conformitate cu
instructiunile producétorului, intr-un
centru sanitar autorizat, si cu conditia
sd provina exclusiv de la generatori
autorizati de radionuclizi, din truse
sau precursori radionuclidici.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 47. Plasarea pe piata si
utilizarea medicamentelor

(4) Prin derogare de la prevederile
alin. (1), autorizatia de punere pe
piatd nu este solicitatd pentru
urmatoarele medicamente:

a) supuse studiilor  clinice
interventionale;

b) destinate continuarii
tratamentului initiat peste hotare —
in cantitatile si conditiile stabilite de
medicul care a inceput respectivul
tratament, confirmat  printr-un
document;

c) produse intermediare destinate
unei procesari ulterioare;

d) destinate studiilor de cercetare si
dezvoltare — 1in cantitatile si
conditiile stabilite de comisia de
etica;

e) pentru tratament de ultima
instanta;

f) pentru formulele magistrale si
oficinale (preparate galenice);

9) neautorizate, conform
prevederilor art. 10, alin. (2).

Partial compatibil

Se adauga si alte
conditii, specifice
pentru Republica
Moldova

MS/AMDM




Articolul 8

(1) In vederea obtinerii unei
autorizatii de introducere pe piatd a
unui  medicament, indiferent de
procedura stabilita prin Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93, se depune o cerere
la autoritatea competentd a statului
membru In cauza.

(2) O autorizatie de introducere pe
piatd se poate acorda numai unui
solicitant stabilit Tn Comunitate.

(2a) Prinderogare de la alineatul (2),
autoritatile competente din Regatul
Unit In ceea ce priveste Irlanda de
Nord pot acorda o autorizatie de
introducere pe piatd unui solicitant
stabilit 1n alte parti ale Regatului Unit
decét Irlanda de Nord.

(2b) Prin derogare de la alineatul (2),
autorizatiile de introducere pe piata
pot fi acordate de catre autoritatile
competente din Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord si, pana la
31 decembrie 2024, de catre
autoritatile competente din Cipru,
Irlanda si Malta, in conformitate cu
procedura de recunoastere reciproca
sau cu procedura descentralizata
prevazuta in capitolul 4 din prezentul
titlu, titularilor de autorizatii de
introducere pe piata stabiliti in alte
parti ale Regatului Unit decat Irlanda
de Nord.

Autoritatile competente din Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord si, pana la 31 decembrie 2024,

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 48. Cererea pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe
piata

(1) In vederea obtinerii unei
autorizatii de punere pe piata,
solicitantul depune o cerere la
AMDM, conform Regulamentului
cu privire la  autorizarea
medicamentelor.

(2) Solicitantul autorizatiei de
punere pe piatd poate fi
producatorul medicamentului sau
alt agent economic, care a incheiat
un acord 1n scris cu producatorul
sau care face parte din acelasi grup
de companii cu producatorul.

(3) O autorizatie de punere pe piata
se acordd numai unui solicitant
inregistrat in Registrul de stat al
persoanelor  juridice si  al
intreprinzatorilor individuali al
Republicii Moldova sau in tara
producatorului/detinatorului.

(4) Solicitantul este responsabil de
autenticitatea  documentelor — si
corectitudinea datelor prezentate n
dosar.

Partial compatibil

Se adauga si alte

conditii, specifice
pentru Republica
Moldova

MS/AMDM




autoritatile competente din Cipru,
Irlanda si Malta pot prelungi
autorizatiile de introducere pe piata
acordate deja Tnainte de 20 aprilie
2022 pentru titularii autorizatiilor de
introducere pe piatda stabiliti in alte
parti ale Regatului Unit decét Irlanda
de Nord.

Autorizatiile de introducere pe piata
acordate sau prelungite de autoritatile
competente din Cipru, Irlanda sau
Malta in conformitate cu primul si al
doilea  paragraf 1si  inceteaza
valabilitatea cel mai tarziu la 31
decembrie 2026.

3) Cererea este insotitd de
urmatoarele informatii si documente,
prezentate in conformitate cu anexa I:
(a) numele sau firma si domiciliul sau
sediul social ale solicitantului si, dupa
caz, ale producatorului;

(b) denumirea medicamentului;

(c) particularitatile calitative si
cantitative ale tuturor constituentilor
medicamentului, inclusiv trimiterea
la denumirea comund internationald
(DCI) recomandata de OMS, in cazul
in care exista o DCI a
medicamentului, sau trimiterea la
denumirea chimica;

(ca) evaluarea riscurilor potentiale pe
care medicamentul le comporta
pentru mediu. Acest impact este
evaluat si, de la caz la caz, se prevad
dispozitii speciale pentru limitarea sa;
(d) descrierea metodei de fabricatie;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 49. Continutul cererii

(1) Cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd,
conform Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor,
contine:

1) scrisoare de intentie;

2) formularul completat al cererii
pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd in limbile roméana
si/sau engleza;

3) urmatoarele informatii  si
documente:

a) numele sau firma si domiciliul
sau sediul social ale solicitantului si,
dupa caz, ale fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

c) particularititile calitative si
cantitative ale tuturor
constituentilor medicamentului,
inclusiv denumirea comuna

Comepatibil

MS/AMDM




(e) indicatii terapeutice,
contraindicatii si reactii adverse;

(f) posologie, forma farmaceutica,
modul si calea de administrare,
precum si termenul de valabilitate
preconizat;

(g) explicatii pentru orice masuri de
precautie si sigurantd care trebuie
pentru depozitarea medicamentului,
administrarea sa  pacientilor si
eliminarea deseurilor, impreund cu o
indicatie referitoare la riscurile
potentiale pe care le prezintd
medicamentul pentru mediu;

(h) descrierea metodelor de control
folosite de producator;

(ha) o confirmare scrisa a faptului ca

producatorul  medicamentului  a
verificat  respectarea de  citre
producatorul substantei active a

principiilor si orientdrilor de buna
practica de fabricatie prin realizarea
de audituri, in conformitate cu
articolul 46 litera (f). Confirmarea
scrisa contine o mentiune privind data
auditului si o declaratie ca rezultatul
auditului confirma faptul ca procesul
de fabricatie respecta principiile si
orientarile de bund practicd de

fabricatie;

(i) rezultatele:

— testelor farmaceutice (fizico-
chimice), biologice sau

microbiologice);

— testelor preclinice (toxicologice si
farmacologice);

— studiilor clinice,

internationala (DCI), sau daca
aceasta nu existd, o referintd la
denumirea comuna uzuala
relevanti;

d) evaluarea riscurilor potentiale pe
care medicamentul le prezinta
pentru mediu. Acest impact este
evaluat si, ca urmare, se emit
dispozitii speciale pentru limitarea
Sa;

e) descrierea metodei de fabricatie;
f) indicatii terapeutice,
contraindicatii si reactii adverse;

g) posologia, forma farmaceutica,
modul si calea de administrare,
precum si termenul de valabilitate
preconizat;

h) explicatii pentru orice masuri de
precautie si sigurantd care sunt
necesare pentru depozitarea
medicamentului, administrarea sa
pacientilor si eliminarea deseurilor,
impreund cu o indicatie referitoare
la riscurile potentiale pe care le
prezintd  medicamentul  pentru
mediu;

i) descrierea metodelor de control
folosite de fabricant;

j) confirmare in scris ca fabricantul
medicamentului a verificat
conformitatea fabricantului
substantei active cu principiile si
ghidurile bunei practici de fabricatie
prin realizarea auditului.
Confirmarea in scris va contine o
referintda la data auditului si o
declaratie precum ca rezultatul




(ia) Un rezumat al sistemului de
farmacovigilenta al solicitantului care
sd includa urmatoarele elemente:

— dovada ca solicitantul dispune de
serviciile unei persoane calificate
responsabile cu farmacovigilenta;

— statele membre in care persoana
calificata isi are resedinta si unde isi
desfasoara activitatea;

— detaliile de contact ale persoanei
calificate;

— o declaratie cu semnitura
solicitantului care sd arate ca
solicitantul dispune de mijloacele
necesare pentru a indeplini sarcinile si
responsabilitatile enumerate la titlul
X

— o trimitere la locul unde este
pastrat dosarul standard al sistemului
de farmacovigilenta pentru
medicament.

(iaa) Planul de gestionare a riscurilor,
care prezinta sistemul de gestionare a
riscurilor pe care solicitantul 1l va
introduce pentru medicamentul Tn
cauza, insotit de un rezumat.

(ib) o declaratie atestand ca studiile
clinice efectuate in afara Uniunii
Europene indeplinesc cerintele etice
prevazute de Directiva 2001/20/CE;
(J) un rezumat, in conformitate cu
articolul 11, al caracteristicilor
produsului, o macheta a ambalajului
exterior, cuprinzdnd  mentiunile
prevazute la articolul 54, si a
ambalajului direct al medicamentului,
cuprinzdnd mentiunile prevdzute la

auditului confirma ca producerea se
conformeazd cu principiile si
ghidurile  bunei  practici  de
fabricatie;

K) rezultatele:

- testelor farmaceutice (fizico-
chimice, biologice sau
microbiologice);

- testelor preclinice (toxicologice si
farmacologice);

- studiilor clinice.

[)  rezumatul  sistemului de
farmacovigilentd al solicitantului,
care va include urmatoarele
elemente:

- dovada faptului cd solicitantul
dispune de o persoana calificata

responsabila pentru
farmacovigilenta (CV sau un alt
document);

- locul 1n care domiciliaza si isi
realizeazd  sarcinile  persoana
calificata, In Republica Moldova,
Uniunea Europeana sau in alte tari
cu aceleasi cerinte cu privire la
calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor;

- numele persoanei de contact
desemnate in Republica Moldova
pentru realizarea sarcinilor de
farmacovigilenta, daca persoana
calificata nu domiciliazd si nu-si
realizeazd sarcinile in Republica
Moldova;

- detaliile de contact ale persoanei
calificate si persoanei de contact
(telefon si adresa de e-mail);




articolul 55, impreuna cu prospectul
insotitor in conformitate cu articolul
59;

(k) un document care sa ateste faptul
ca producatorul este autorizat sa
producd medicamente in tara sa;

(1) Copii dupa urmatoarele:

— orice autorizatie obtinutd intr-un
alt stat membru sau intr-o tara terta,
pentru introducerea pe piatd a
medicamentului, un rezumat al
datelor privind siguranta, inclusiv
datele disponibile in rapoartele
periodice actualizate privind
siguranta, Tn cazul 1n care acestea
existd, precum si rapoartele privind
reactiile adverse suspectate, insotite
de o lista a statelor membre 1n care se
afla In curs de examinare o cerere
pentru o autorizatie prezentatd in
conformitate cu prezenta directiva;
—  rezumatul caracteristicilor
produsului propus de catre solicitant
in conformitate cu articolul 11 sau
aprobat de autoritdtile competente ale
statului membru in conformitate cu
articolul 21 si prospectul propus in
conformitate cu articolul 59 sau
aprobat de autoritdtile competente ale
statului membru in conformitate cu
articolul 61,

— detaliille oricarei decizii de
refuzare a autorizatiei, pronuntata fie
n Uniune, fie intr-o tara terta, precum
si motivele acestei decizii.

(m) O copie a declaratiei prin care
medicamentul este desemnat drept

- o declaratie semnata de solicitant
precum ca dispune de mijloacele
necesare pentru a realiza sarcinile si

responsabilitatile de
farmacovigilentd conform prezentei
legi;

- adresa unde este pastrat dosarul
standard privind sistemul de
farmacovigilenta pentru
medicament.

- planul de gestionare a riscurilor,
care descrie sistemul de gestionare a
riscurilor pe care solicitantul Tl
stabileste pentru medicamentul
vizat, Impreuna cu  sumarul
planului. Sistemul de management
al riscurilor este proportional
riscurilor identificate si celor
potentiale ale medicamentului si
necesitatea datelor privind siguranta
postautorizare.

m) declaratia care atesta ca studiile
clinice efectuate in afara Republicii
Moldova indeplinesc cerintele etice
prevazute in prezenta lege;

n) rezumatul  caracteristicilor
produsului, o macheta a ambalajului
secundar si a ambalajului primar al
medicamentului, Impreund cu
prospectul 1insotitor si rezultatele
evaluarilor realizate in cooperare cu
grupurile tintd de pacienti;

0) documentul care atesta ca
fabricantul este autorizat cu drept de
a produce medicamente si respecta
cerintele  bunei  practici  de
fabricatie;




medicament  orfan in  sensul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului  European si  al
Consiliului din 16 decembrie 1999
privind medicamentele orfane ( 8 ),
insotita de o copie a avizului
corespunzator al Agentiei;
Documentele si informatiile privind
rezultatele testelor farmaceutice si
preclinice si ale studiilor clinice
mentionate la primul paragraf litera
(1) sunt Insotite de rezumate detaliate
in conformitate cu articolul 12.
Sistemul de gestionare a riscurilor
mentionat la litera (iaa) de la primul
paragraf trebuie sd fie proportional
atat cu riscurile identificate si cu
riscurile potentiale ale
medicamentului, cat si cu necesitatea
de a dispune de date de siguranta
post-autorizare.

Informatiile de la primul paragraf se
actualizeaza cand si daca este cazul.

p) copiile urmatoarelor documente:
- autorizatii de punere pe piata,
obtinute in Uniunea Europeana sau
in tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitdtii, sigurantei si
eficacitatii un rezumat al datelor cu
privire la sigurantd, inclusiv datele
ce se contin in rapoartele periodic
actualizate cu privire la siguranta,
daca sunt disponibile, si rapoartele
privind reactiile adverse suspectate;
- rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul insotitor
propus de solicitant sau aprobat de
autoritdtile competente in Uniunea
Europeana sau in tari cu acelasi
nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si eficacitatii;

- decizii de refuz ale autorizatiei de
punere de piatda in Uniunea
Europeana sau 1n tari care au acelasi
nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si eficacitatii, si
motivele pentru o astfel de decizie;
- declaratii prin care medicamentul
este desemnat drept medicament
orfan in Uniunea Europeana sau in
alte tari cu aceleasi cerinte pentru
asigurarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor.

4) solicitantul prezintd mostre si
substante de referinta a
medicamentului care face obiectul
solicitarii autorizatiei de punere pe
piatd, la solicitarea AMDM.

5) rezumate detaliate de informatii
cu privire la studiile farmaceutice,




preclinice si clinice, cat si
justificarile  privind  utilizarea
datelor din literaturd conform art.
49, semnate de experti, calificarile
carora vor fi expuse intr-un CV
succint;

6) document ce confirma achitarea

taxelor, pentru dosarele
medicamentelor depuse la
autorizare sau reinnoirea

autorizatiei de punere pe piata.

(2) Informatia din dosar este
actualizatd prin procedura de
variatii postautorizare.

Articolul 9

Pe langa conditiile stabilite la
articolul 8 si la articolul 10 alineatul
(1), o cerere de autorizatie de
introducere pe piata a unui generator
de radionuclizi trebuie sa contind, in
plus, urmatoarele informatii si
documente:

— 0 descriere generala a sistemului,
precum si o descriere detaliata a
componentilor sistemului care pot
afecta compozitia sau calitatea
prepararii radionuclidului de filiatie;
— caracteristicile ~ calitative 1
cantitative ale eluatului sau ale
sublimatului.

(3) Pe langa conditiile stabilite in
alin. (1), 1in cazul depunerii
solicitarii pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd a
unui generator de radionuclizi,
cererea trebuie sa contind i
urmadtoarele informatii:

a) o descriere generala a sistemului,
precum si o descriere detaliatd a
componentilor sistemului care pot
afecta compozitia sau calitatea
prepardrii  radionuclidului  de
filiatie,

b) caracteristicile calitative si
cantitative ale eluantului sau ale
sublimatului.

Comepatibil

MS/AMDM

Articolul 10

(1) Prin derogare de la articolul 8
alineatul (3) litera (i) si fard sd aduca
atingere legii referitoare la protectia
proprietdtii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat s prezinte

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 50. Cererea pentru
medicament generic

(1) Prin derogare de la art.
49, alin. (1) si fara sa aduca atingere
actelor normative ce vizeaza

Partial compatibil

Se adauga si alte

conditii, specifice
pentru Republica
Moldova

MS/AMDM




rezultatele testelor preclinice si ale
studiilor clinice in cazul in care poate
demonstra ca medicamentul este un
produs generic al unui medicament de
referinta care este sau a fost autorizat
in sensul articolului 6 timp de cel
putin opt ani intr-un stat membru sau
n Comunitate.

Un medicament generic autorizat in
temeiul prezentei dispozitii nu se
introduce pe piata Tnainte de expirarea
unei perioade de zece ani de la data
autorizatiei initiale a produsului de
referinta.

Primul paragraf se aplica si in cazul in
care medicamentul de referintd nu a
fost autorizat in statul membru in care
Se depune cererea pentru
medicamentul generic. Tn acest caz,
solicitantul indica in cerere numele
statului membru n care
medicamentul de referinta este sau a
fost autorizat. La cererea autoritatii
competente a statului membru in care
este depusd cererea, autoritatea
competentd a celuilalt stat membru
transmite, In termen de o lund,
confirmarea c¢d medicamentul de
referintd este sau a fost autorizat,
impreund cu compozitia completd a
produsului de referinta si, dupa caz,
altd documentatie relevanta.

Perioada de zece ani mentionata la al
doilea paragraf se prelungeste la
maximum unsprezece ani in cazul in
care, in timpul primilor opt din cei

protectia proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este
obligat sda prezinte rezultatele
testelor preclinice si  studiilor
clinice, in cazul in care
demonstreaza ca procedura se refera
la un medicament generic, al carui
medicament de referintd a obtinut
deja autorizatia de punere pe piatd
in statele membre din Uniunea
Europeand sau in statele mentionate
la art. 1 alin. (3) de cel putin 5 ani.
(2) Un medicament generic la care
se face referinta in alin. (1), nu este
plasat pe piata inainte de expirarea
unui termen de 7 ani de la data
primei autorizatii de punere pe piata
a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referinta
la care se face referire in alin. (1), nu
este  autorizat in  Republica
Moldova, solicitantul indica 1in
cererea pentru obtinerea autorizatiei
de punere pe piata dovada calitatii,
sigurantei si eficacitatii din statele
membre din Uniunea Europeana sau
in state mentionate la art. 1, alin. (3).
(4) Termenul de 7 ani mentionat in
alin. (2) se prelungeste pana la
maxim 8 ani, in cazul in care, 1n
termenul primilor 5 ani, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd
obtine o autorizatie pentru una sau
mai multe indicatii terapeutice noi,
care aduc un avantaj clinic
important in raport cu terapiile
existente.




zece ani, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd obtine o
autorizatie pentru una sau mai multe
indicatii terapeutice noi despre care se
considerd, in timpul evaluarii
stiintifice ~ efectuate in  vederea
autorizarii lor, ca aduc un avantaj
clinic important in raport cu terapiile
existente.

(2) Tn sensul prezentului articol:

(@) ,,medicament de referinta”
inseamna un medicament autorizat in
sensul articolului 6, Tn conformitate
cu dispozitiile articolului 8;

b

(b) ,,medicament generic’
inseamnda un medicament care are

(5) Tn cazul unui medicament
generic, diferite saruri, esteri, eteri,
izomeri, amestecuri de izomeri,
complecsi sau derivati ai unei
substante active sunt considerate
aceeasi substanta activa, cu exceptia
cazului in care acestea difera
semnificativ in ceea ce priveste
siguranta si/sau eficacitatea. In
astfel de cazuri, solicitantul prezinta
informatii suplimentare destinate sa
ofere dovezi cu privire la siguranta
si/sau eficienta sarurilor, esterilor
sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferite forme
farmaceutice orale cu eliberare
imediatd se considerd a fi una si
aceeasl forma farmaceutica.
Studiile de biodisponibilitate nu
necesita sa fie prezentate, dacad acest
fapt este prevazut in instructiunile
relevante pregatite de EMA 1n
conformitate cu cunostintele tehnice
st stiintifice, 1 sunt recunoscute de
AMDM.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 2. Notiuni

medicament de referinta — Un
medicament autorizat Tn sensul art.
48, in conformitate cu dispozitiile
art. 49;

medicament generic — un
medicament care are aceeasi

Comepatibil

MS/AMDM




aceeasi compozitie calitativa si
cantitativd in substante active si
aceeasi forma farmaceuticd ca si
medicamentul de referinta si a carui
bioechivalentd cu medicamentul de
referintd a fost demonstrata prin studii
corespunzatoare de
biodisponibilitate. Diferitele saruri,
esteri, eteri, izomeri, amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati
provenind dintr-o substanta activa se
considera a fi aceeasi substantd
activa, in cazul in care proprietatile
lor nu difera in mod semnificativ in
ceea ce priveste siguranta si/sau
eficienta. In astfel de cazuri,
solicitantul ~ trebuie sda prezinte
informatii suplimentare destinate sa
ofere dovezi cu privire la siguranta
si/sau eficienta sarurilor, esterilor sau
derivatilor substantei active
autorizate. Diferitele forme
farmaceutice orale cu eliberare
imediata se considera a fi una si
aceeasi forma farmaceutica.
Solicitantul nu este obligat sa
efectueze studii de biodisponibilitate
in cazul in care poate demonstra ca
medicamentul generic indeplineste
criteriifle  relevante  definite  de
orientarile detaliate aplicabile

compozitie calitativa si cantitativa
in substante active si aceeasi forma
farmaceutica ca si medicamentul de
referinta si a carui bioechivalenta cu
medicamentul de referintd a fost
demonstrata prin studii
corespunzatoare de
biodisponibilitate. Diferitele saruri,
esteri, eteri, izomeri, amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati
provenind dintr-o substanta activa
se considerd a fi aceeasi substantd
activa, in cazul in care proprietatile
lor nu diferda in mod semnificativ in
ceea ce priveste siguranta si/sau
eficienta. In astfel de cazuri,
solicitantul trebuie sa prezinte
informatii suplimentare destinate sa
ofere dovezi cu privire la siguranta
si/sau eficienta sarurilor, esterilor
sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferitele forme
farmaceutice orale cu eliberare
imediatd se considerd a fi una si
aceeasi forma farmaceutica.
Solicitantul nu este obligat sa
efectueze studii de
biodisponibilitate Tn cazul in care
poate demonstra cd medicamentul
generic  indeplineste  criteriile
relevante definite de orientarile
detaliate aplicabile;

Comepatibil

MS/AMDM




(3) 1Tn cazul in care medicamentul nu
se incadreaza la definitia
medicamentului generic prevazuta la
alineatul (2) litera (b) sau in cazul in
care bioechivalenta nu poate fi
demonstratda  prin  studii  de
biodisponibilitate sau in cazul unor
modificari privind substanta sau

Substantele active, indicatiile
terapeutice, dozajul, forma
farmaceutica sau calea de
administrare, n raport cu

medicamentul de referintd, se
prezintd rezultatele testelor preclinice
sau studiilor clinice adecvate.

(4) Tn cazul In care un medicament
biologic similar unui produs biologic
de referinta nu indeplineste conditiile
din definitia medicamentelor generice
in special din cauza diferentelor
legate de materiile prime sau de
procesele de fabricatie a
medicamentului  biologic si  a
medicamentului biologic de referinta,
trebuie sa se furnizeze rezultatele
testelor preclinice sau ale studiilor

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 51. Cererea ,,hibrid*

In vederea obtinerii unei autorizatii
de punere pe piatd pentru
medicamentele care nu  se
incadreaza la definitia
medicamentului generic, sau 1n
cazul in care bioechivalenta nu este
demonstratda  prin  studii  de
biodisponibilitate, sau in cazul unor
modificari privind substanta sau
substantele  active,  indicatiile

terapeutice, doza, forma
farmaceuticdi  sau calea de
administrare, in  raport cu
medicamentul de referinta,

suplimentar la actele mentionate n
art. 49, sunt prezentate rezultatele
testelor preclinice sau studiilor
clinice specifice, aditional Ia
rezultatele testelor medicamentului
de referinta.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 52. Cererea pentru
medicament biologic similar

(1) In vederea obtinerii unei
autorizatii de punere pe piata pentru
un medicament biologic, care
pretinde a fi similar unui produs
biologic de referintd si care nu
indeplineste conditiile din definitia
medicamentelor generice, in cazul
diferentelor de materii prime sau de
procesele de  fabricatie  ale
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clinice adecvate referitoare la aceste
conditii. Tipul si cantitatea datelor
suplimentare care trebuie furnizate
trebuie sd indeplineasca criteriile
relevante prevazute la anexa I si de
orientdrile detaliate aferente. Nu se
furnizeaza rezultatele altor teste si
studii din dosarul medicamentelor de
referinta.

(5) In completarea dispozitiilor
alineatului (1), in cazul in care se
prezintd o cerere pentru o noud
indicatie pentru o substantd bine
stabilitd, se acordd o perioada
necumulativdi de un an pentru
exclusivitatea datelor, cu conditia sa
fi fost efectuate studii preclinice sau
clinice semnificative Tn ceea ce
priveste noua indicatie.

(6) Efectuarea studiilor si testelor
necesare in  vederea  aplicarii
alineatelor (1), (2), (3) st (4), precum
si cerintele practice care decurg din
acestea nu se considera a fi contrare
drepturilor legate de brevete sau
certificatelor de protectie
suplimentara pentru medicamente.

Articolul 10a

Prin derogare de la articolul 8
alineatul (3) litera (i) si fara sa aduca
atingere legii referitoare la protectia
proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sa prezinte
rezultatele testelor preclinice si ale

medicamentului biologic si ale
medicamentului biologic de
referinta, sunt prezentate rezultatele
testelor preclinice sau ale studiilor
clinice adecvate referitoare la aceste
conditii. Tipul si cantitatea datelor
suplimentare care sunt furnizate
trebuie sa indeplineasca criteriile
stipulate 1n prezenta lege si
dezvoltate in Regulamentul cu
privire la autorizarea
medicamentelor. Rezultatele altor
teste si  studii  din  dosarul
medicamentului de referintd nu sunt
prezentate.

(2) Perioada de exclusivitate a
datelor si exclusivitate a plasarii pe
piata, prevazuta in art. 50 alin. (1),
alin. (2) si alin. (4) se aplicad si
pentru cererile pentru
medicamentele biologic similare.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 53. Cererea pentru
medicamentele cu utilizare
medicala bine-stabilita

Prin derogare de la
prevederile art. 49, solicitantul nu
este obligat sa prezinte propriile
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studiilor clinice in cazul in care poate
demonstra cd substantele active ale
medicamentului sunt n uz medical
bine stabilit in Comunitate de cel
putin zece ani si prezintd o eficientd
recunoscutd si un nivel acceptabil de
sigurantd in temeiul conditiilor
previzute la anexa 1. Tn acest caz,
rezultatele testelor si studiilor sunt
inlocuite de o documentatie stiintifica
corespunzatoare.

Articolul 10b

In cazul medicamentelor continand
substante active care intrd in
compozitia medicamentelor
autorizate, dar care nu au fost folosite
incd in combinatie in scopuri
terapeutice, rezultatele noilor teste
preclinice si ale noilor studii clinice
legate de aceastd combinatie se
furnizeazd 1n  conformitate cu

date cu privire la testele preclinice
sau studiile clinice, Tn cazul in care
demonstreaza ca substantele active
ale medicamentului sunt in uz
medical bine stabilit  pentru
indicatia propusa, cu un nivel de
eficacitate recunoscut si nivel de
sigurantd acceptabil, si au fost
utilizate in masurd rezonabild pe
teritoriul Republicii Moldova sau in
Uniunea Europeana sau in tari cu
acelasi nivel de cerinte pentru
dovada calitdtii, sigurantei si
eficacitatii de cel putin 10 ani si
daca literatura disponibila cu privire
la  proprietatile si  utilizarea
medicamentelor cu substanta activa
declarata oferd datele necesare
pentru evaluarea sigurantei si
eficacitatii medicamentului.

In cazul dat, datele necesare din
literatura stiintificd disponibild sunt
prezentate Tn locul propriilor date
ale solicitantului.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 54. Cererea pentru
combinatii fixe de substante active
Daca cererea se referd la un nou
medicament cu continut de
substante active care intrd in
componenta medicamentelor pentru
care s-a obtinut anterior autorizatia
de punere pe piata, dar care inca nu
au fost folosite in combinatie in
scopuri terapeutice, atunci sunt
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articolul 8 alineatul (3) litera (1), fara
a fi necesar sa se furnizeze referinte
stiintifice  referitoare la fiecare
substanta activa in parte.

Articolul 10c

Dupa acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, titularul
autorizatiei poate permite utilizarea
documentatiei farmaceutice,
preclinice si clinice continute 1n
dosarul medicamentului n vederea
examinarii unor cereri ulterioare
referitoare la alte medicamente avand
aceeasl compozitie calitativa  si
cantitativd in substante active si
aceeasl forma farmaceutica.

prezentate rezultatele noilor teste
preclinice si ale studiilor clinice
legate de aceastd combinatie, fara
furnizarea  referintelor stiintifice
referitoare la fiecare substantd
activa in parte.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 55. Cererea de
tipul consimtamantului informat

Detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd, valabild 1in
Republica Moldova, este in drept sa
permita utilizarea documentatiei
farmaceutice, preclinice si clinice
continute in dosarul
medicamentului in vederea
examindrii unor cereri ulterioare
referitoare la alte medicamente,
avand aceeasi compozitie calitativa
sl cantitativa In substante active si
aceeasi formd farmaceutica.

Articolul 11

Rezumatul caracteristicilor
produsului  contine, in ordinea
indicatd mai jos, urmatoarele
informatii:

1. denumirea medicamentului urmata
de concentratie si de forma
farmaceutica;

2. compozitia calitativa si cantitativa
in substante active si In constituenti ai
excipientului, a caror cunoastere este
esentiala  pentru  administrarea
corespunzatoare a medicamentului.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 56. Rezumatul
caracteristicilor produsului

Q) Rezumatul
caracteristicilor produsului contine,
in ordinea indicatd mai jos,
urmatoarele informatii:

1) denumirea
medicamentului urmata de
concentratie si forma farmaceutica;

2) substantele active si
excipientii exprimate calitativ si
cantitativ, cunoasterea carora este
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Se foloseste denumirea comuna sau

descrierea chimica;

3. forma farmaceutica.
4. informatii clinice:
4.1. indicatii terapeutice,

4.2. posologie si mod de administrare

la adulti si, Tn masura in care
necesar, la copii,
4.3. contraindicatii,

este

4.4. avertizari speciale si masuri de
precautie la utilizare, iar pentru
medicamentele imunologice, masuri
speciale de precautie aplicabile
persoanelor care manipuleaza aceste
medicamente si le administreaza
pacientilor, impreund cu masurile de

precautie luate de pacient,

4.5. interactiunea cu
medicamente i alte forme
interactiune,

alte
de

4.6. folosirea 1n timpul sarcinii si

alaptarii,

4.7. efectele asupra capacitatii
conduce si de a utiliza masini,
4.8. reactii adverse,

de a

4.9. supradozare (simptome,
proceduri de urgenta, antidoturi).

5. proprietati farmacologice:

5.1. proprietati farmacodinamice,

5.2. proprietdti farmacocinetice,
5.3. date de siguranta preclinice.
6. informatii farmaceutice:

6.1. lista de excipienti,

6.3. durata de conservare, atunci

cand

este necesard dupd reconstituirea

medicamentului sau atunci

cand

esentiala  pentru  administrarea
corespunzatoare a medicamentului;
se utilizeaza denumirea comuna
uzuala sau denumirea chimica;

3) forma farmaceutica;

4) informatii clinice:

a) indicatiile terapeutice;

b) posologia si modul de
administrare la adulti si, Tn caz de
necesitate, la copii;

¢) contraindicatii;

d) atentionari si precautii
speciale pentru utilizare, iar in cazul
medicamentelor imunologice, orice
precautii speciale care urmeaza sa
fie luate de persoanele care
manipuleaza aceste medicamente si
le  administreazda  pacientilor,
impreund cu orice precautii care
urmeaza sa fie luate de pacient;

e) interactiuni cu alte medicamente
st alte forme de interactiune;

f) utilizarea in timpul sarcinii si
alaptarii;

g) efectele asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi
utilaje;

h) reactii adverse;

1) supradozaj (simptome, proceduri
de urgentd, antidoturt).

5) proprietati farmacologice:
a)proprietati farmacodinamice;
b)proprietati farmacocinetice;
¢) date preclinice de siguranta.

6) informatii farmaceutice:

a) lista de excipienti;

ege vy




ambalajul direct este deschis pentru
prima data,

6.4. masuri speciale de precautie la
depozitare,

6.5. natura si continutul recipientului,
6.6. masuri speciale de precautie
pentru eliminarea medicamentelor
folosite sau a deseurilor provenite din
folosirea acestor produse, dupa caz.
7. titularul autorizatiei de introducere
pe piata.

8. numarul sau numerele autorizatiei
de introducere pe piata.

9. data primei autorizatii sau data de
reinnoire a autorizatiei.

10. data revizuirii textului.

11. pentru medicamentele
radiofarmaceutice, detalii complete
privind  dozimetria  internd a
radiatiilor.

12. pentru medicamentele
radiofarmaceutice, instructiuni
detaliate suplimentare pentru

prepararea imediatd si controlul de
calitate a acestui preparat si, dupd caz,
durata maxima de stocare in timpul
careia orice preparat intermediar,
precum un eluat sau medicamentul
radiofarmaceutic gata de utilizat,
indeplineste specificatiile prevazute.
Pentru autorizatiile acordate in
temeiul articolului 10, nu este necesar
sa se includd partile din rezumatul
caracteristicilor de produs ale
medicamentului de referinta
privitoare la indicatii sau concentratii
care erau inca protejate de legea

c) perioada de valabilitate, inclusiv
dupa reconstituirea medicamentului
sau dupa ce ambalajul direct a
fost deschis pentru prima data, unde
este cazul; in cazul in care pe
ambalaj este indicatd  doar
luna/anul, ultima zi de valabilitate a
medicamentului este ultima zi a
lunii indicate pe ambalaj.

d) precautii speciale de

pastrare;

e) natura si  continutul
ambalajului;

f) masuri speciale de
precautie pentru eliminarea
medicamentelor folosite sau a

reziduurilor provenite din folosirea
acestor produse, dupa caz.

7) numele si adresa detindtorului
autorizatiei de punere pe piata;

8) numarul autorizatiei de punere
pe piatd;

9) data primei autorizatii sau data
reinnoirii autorizatiei de punere pe
piatd;

10) data ultimei revizuiri a textului;

11) pentru medicamente
radiofarmaceutice, detalii complete
privind  dozimetria  radiatiilor
interne;

12) pentru medicamente
radiofarmaceutice, instructiuni
suplimentare  detaliate  pentru

prepararea imediatda si controlul
calitatii unui astfel de preparat si,
unde este cazul, durata maxima de
pastrare Tn timpul cdreia orice




brevetelor la data la care
medicamentul generic a fost introdus
pe piata.

Pentru medicamentele incluse pe lista
mentionatd la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
rezumatul caracteristicilor produsului
include urmatoarea precizare: ,,Acest
medicament face obiectul unei
monitorizdri suplimentare”. Aceasta
precizare este precedatd de simbolul
negru mentionat la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
este urmatd de o notd explicativa
standard corespunzatoare.

In cazul tuturor medicamentelor se
include un text standard care solicita
in mod expres cadrelor medicale sa
raporteze orice reactii adverse
suspectate in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana
mentionat la articolul 107a alineatul
(1). Sunt disponibile modalitati
diverse de raportare, inclusiv
raportare electronicd, in conformitate
cu articolul 107a alineatul (1) al
doilea paragraf.

preparat intermediar, cum ar fi o
elutie sau medicamentul gata de
utilizare, corespunde specificatiilor;
13) pentru autorizatiile acordate in
temeiul art. 50, nu este necesar sa se
includa partile din rezumatul
caracteristicilor de produs ale
medicamentului de referinta
privitoare  la  indicatii = sau
concentratii care sunt Inca protejate
de legea brevetelor la data la care
medicamentul generic a fost
introdus pe piata.

14) pentru medicamentele cu o
substanta activa noud, care nu a fost
anterior autorizatd in Uniunea
Europeand, in alte tari cu aceleasi
cerinte pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii
medicamentelor sau in Republica
Moldova, pentru medicamentele
biologice si pentru medicamentele
autorizate conform art. 62 si art. 63,
se include urmatorul enunt, precedat
de un triunghi inversat negru ,,Acest
medicament este  supus unei
monitorizdri  aditionale”.  Lista
medicamentelor supuse
monitorizarii aditionale este
publicata de AMDM tinand cont de
lista publicata de EMA;

(2) Text standard, care sa indice
clar profesionistilor medicali sa
raporteze orice suspiciune de reactie
adversa in conformitate cu art. 128,
inclusiv si medicamentele pentru
monitorizare aditionale, impreuna




cu instructiunile privind canalele de
raportare si detalii de contact;

Articolul 12 Proiectul de lege cu privire la Compatibil MS/AMDM
medicamente
o L Articolul 57. Cerinte fata de

(1) Solicitantul se asigura ca inainte expertii care elaboreaza Modulul 2

ca rezumatele detaliate mentionate la | §in dosarul CTD

articolul - 8 alineatul (3) ultimul | (1) goicitantul se asiguri ca inainte

paragraf sa fie prezentate autoritatilor | jo prezentarea rezumatelor

competente, ele sa ﬁf’ Intocmite $1 | detaljate, mentionate la articolul 49

semnate de experti avand calificarea | jineatul (3), acestea sunt prezentate

tehnicd sau profesionald necesard, | yutorititilor competente sunt

care este prezentatd intr-un succint intocmiie si semnate de experti

curriculum vitae. . o avand calificarea tehnica sau

(2)P§rso§nele 'avand qu'f'carea profesionald necesara, care este

tehmca si prqfes1‘on'<31a mentionata la prezentati intr-un succint

alineatul (1) justifica orice recurgere | o\ rriculum vitae.

la documentatia stiintifica mentionata (2) Expertii mentionati la alineatul

la arfu'c'olul 1Qa_, inconformitate cu (1) trebuie sa justifice orice utilizare

conditiile specificate la anexa I. a documentatiei stiintifice

(3) Rezumatele detaliate fac parte |\ entionate la  articolul 53. in

din dosarul pe care solicitantul T | .. formitate cu conditiile

prezinta autoritatilor competente. specificate in  Regulamentul " cu
privire la autorizarea
medicamentelor.
(3) Solicitantul prezintd la AMDM
rezumatele detaliate care fac parte
din dosarul de autorizare a
medicamentelor.

CAPITOLUL 2
Dispozitii speciale aplicabile Proiectul de lege cu privire la
medicamentelor homeopate medicamente
] Articolul 58. Medicamente o
Articolul 13 homeopate Comepatibil MS/AMDM

(1

Ca

Statele membre iau masuri pentru
medicamentele  homeopatice

(1) Medicamentele homeopate sunt
subiectul autorizarii in conformitate
cu prevederile art. 60 si 61.




produse si introduse pe piatd in
Comunitate sa fie inregistrate sau
autorizate in  conformitate cu
articolele 14, 15 si 16, cu exceptia
cazului in care aceste medicamente
sunt reglementate de o fnregistrare
sau  autorizatie  acordatd  in
conformitate cu legislatia interna
Tnainte de 31 decembrie 1993 sau la
aceastd datd. In cazul inregistrarilor,
se aplica articolul 28 si articolul 29
alineatele (1) — (3).

2 Statele membre stabilesc o
procedura de inregistrare simplificata
speciala  pentru = medicamentele
homeopatice mentionate la articolul
14.

(2) Medicamentele homeopate se
autorizeazd si se eticheteazd 1in
conformitate cu art. 48-50 si 53-56.

Articolul 14

(1) Pot face obiectul unei proceduri
speciale de inregistrare simplificate,
numai medicamentele homeopate
care  satisfac  toate  conditiile
urmatoare:

— se administreaza pe cale orald sau
externa;

— absenta unor indicatii terapeutice
speciale pe eticheta medicamentului
sau n orice alte informatii referitoare
la acesta;

— existenta unui grad suficient de
dilutie pentru a garanta siguranta
medicamentului; n special,
concentratia substantelor active in
medicament nu poate nici sa
depaseasca o parte per 10 000 parti de
tinctura primara si nici 1/100 din doza
minimd utilizatd 1n alopatie, in

(3) Prin derogare de la alin. (1) si
(2), medicamentele homeopate pot
fi autorizate prin  procedurd
simplificatd pentru medicamentele
homeopate cu administrare orald
sau externda, daca sunt indeplinite
urmadtoarele conditii:

a) nu sunt mentionate indicatii
terapeutice sau date care se referd la
astfel de indicatii in prospectul
insotitor sau pe eticheta
medicamentului homeopat;

b) existd un grad suficient de
dilutie pentru a garanta siguranta
medicamentului; in  particular,
medicamentul nu contine mai mult
de o parte per 10000 parti din
tinctura mama si nici mai mult de o
sutime a celei mai_mici_doze de

Comepatibil

MS/AMDM




masura In care prezenta acestor
substante active intr-un medicament
alopat necesitd prezentarea unei
prescriptii medicale.

Comisia este Tmputernicita sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu
articolul 121a n ceea ce priveste
modificarea primului paragraf a treia
liniutd In cazul in care noile dovezi
stiintifice justifica acest lucru.

In momentul inregistrarii, statele
membre determina clasificarea pentru
eliberarea medicamentului.

(2)  Criteriile si regulamentul de
procedura prevazute la articolul 4
alineatul (4), la articolul 17 alineatul
(1) si la articolele 22-26, 112, 116 si
125 se aplica prin analogie procedurii
speciale de Tnregistrare simplificate
pentru medicamente homeopate, cu
exceptia dovedirii eficacitatii
terapeutice.

substante  active, utilizate in
alopatie, ale caror prezentd 1In
medicamentele alopatice rezulta in
obligatia de a avea o prescriptie
medicala.

Articolul 15

O cerere pentru procedura speciala de
inregistrare simplificatd se poate
referi la o serie de medicamente
derivate din aceeasi susd sau aceleasi
suse homeopate. Pentru a demonstra,
in special, calitatea farmaceuticd si
omogenitatea loturilor de fabricatie a
produselor in cauzd, cererea este
insotitd de urmatoarele documente:

— denumirea stiintifica, sau alta
denumire prevazuta intr-0
farmacopee, a susei sau a suselor
homeopate, impreund cu precizarea
diferitelor cdi de administrare, a

(4) Cererea pentru o procedura
simplificatd de  obtinere a
autorizatiei de punere pe piatd a
unui  medicament homeopat, se
poate referi la o serie de
medicamente derivate din aceeasi
susd sau aceleasi suse homeopate.
Pentru a demonstra, in special,
calitatea farmaceutica si
omogenitatea loturilor de fabricatie
a produselor in cauza, cererea este
insotita de urmatoarele documente:

a) Denumirea stiintificd sau
altda denumire prevazuta intr-0
farmacopee a susei/suselor
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formelor farmaceutice si a gradului de
dilutie ce urmeaza a fi inregistrate;
— dosarul de fabricatie si de control
al remediului (remediilor)
homeopatic(e) si de justificare a
uzului homeopatic pe baza unei
bibliografii adecvate;

— dosarul de fabricatie si control
pentru fiecare forma farmaceutica si o
descriere a metodei de diluare si
dinamizare;

autorizatia de fabricatie a
medicamentului in cauza;

— copii ale eventualelor inregistrari
si autorizatii obtinute pentru acelasi
medicament Tn alte state membre;

— una sau mai multe machete ale
ambalajului ~ exterior si  ale
ambalajului direct al medicamentelor
care urmeaza sa fie inregistrate;

date referitoare la stabilitatea
medicamentului.

homeopate, impreuna cu descrierea
diferitor cai de administrare, forme
farmaceutice si gradul de dilutie
care urmeaza a fi inregistrat;

b) dosarul care descrie cum
se obtine si se controleaza
susa/susele homeopate, si
justificarea utilizarii homeopate ale
acestora, pe baza unei bibliografii
adecvate;

c) dosarul de fabricatie si
control pentru fiecare forma
farmaceuticd si o descriere a
metodei de dilutie si dinamizare;

d) autorizatia de fabricatie
pentru medicamentul in cauza;

e) copii ale autorizarii
obtinute pentru acelasi produs
medicinal in statele membre ale
Uniunii Europene sau alte tari care
au aceleasi cerinte pentru calitatea,
siguranta s eficacitatea
medicamentelor homeopate;

f) unul sau mai multe
modele de ambalaj primar si de
ambalaj secundar al
medicamentelor care urmeaza a fi
autorizate;

g) date despre stabilitatea
medicamentului.

5) Cererea pentru
procedura simplificata de obtinere a
autorizatiei de punere pe piatd a
unui  medicament homeopat nu
trebuie sa fie Insotitd de dovezi ale
eficacitatii sale terapeutice.




(6) Cererea pentru
procedura simplificata de obtinere a
autorizatiei de punere pe piatd a
unui  medicament homeopat nu
trebuie sd fie insotitd de dovezi de
indeplinire a cerintelor pentru
farmacovigilentd necesare pentru
alte produse medicamentoase.

(7) Pe langa o inscriptie
clara  ”medicament homeopat”,
imprimata pe ambalajul primar si
secundar si, dacda e necesar, pe
prospectul insotitor al
medicamentului homeopat care a
fost autorizat prin  procedura
simplificata, sunt  prezentate
urmatoarele informatii particulare:

a) Denumirea stiintificd a
susei sau a suselor homeopate si
indicarea gradului de dilutie cu
utilizarea simbolurilor
farmacopeice; daca un medicament
homeopat contine doud sau mai
multe suse homeopate, pe langa
denumirea stiintificd a suselor, pe
eticheta se indicd denumirea
inventatd a medicamentului;

b) numele si adresa
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd si, dupd caz, numele
fabricantului,

c) forma farmaceutica;

d) inscrierea “medicament
homeopat fara indicatii terapeutice
aprobate”;




e) calea de administrare si
daca, este necesar, modul de
administrare,;

f) continutul ambalajului
exprimat in greutate, volum sau
unitdti de doze ale produsului
medicamentos homeopat;

g) data expirdrii
medicamentului homeopat (luna si
anul), o atentionare pacientilor sa
consulte un medic, daca simptomele
nu dispar in timpul utilizarii
medicamentului homeopat;

h) avertizare speciald, daca e
necesar,

i)distrugerea medicamentului
homeopat;

j) numarul seriei de fabricatie;

k) numarul deciziei privind
inscrierea n registru a
medicamentului homeopat;

1) precautii speciale pentru
pastrare, daca sunt.

(8) In mod exceptional,
atunci cand se face publicitate
pentru medicamentele homeopate
care au fost autorizate prin
procedura simplificata, se utilizeaza
doar datele specificate in alin. (6).

(9) Prevederile din lege,
care se referd la comercializarea,
fabricarea, distribuirea, importul,
controlul calitétii, farmacovigilenta,
suspendarea eliberdrii si retragerea
de pe piatd, supravegherea
produselor medicamentoase se




aplica si medicamentelor
homeopate.

(10) Conditiile detaliate,
forma si continutul documentatiei
necesare pentru procedura
simplificatd ~de autorizare a
medicamentelor homeopate, pentru
modificarea, reinnoirea sau
incheierea autorizarii, precum si alte
detalii importante sunt prevazute in
Regulamentul cu  privire la
autorizarea medicamentelor.

Articolul 16

(1) Medicamentele homeopate, altele
decat cele mentionate la articolul 14
alineatul (1), se autorizeazd si se
eticheteaza in conformitate cu
articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si 11.
(2) Un stat membru poate introduce
sau mentine pe teritoriul sau norme
speciale pentru teste preclinice si
studiile clinice ale medicamentelor
homeopate, altele decat cele
mentionate la articolul 14 alineatul
(1), in conformitate cu principiile si
caracteristicile homeopatiei
practicate in statul membru respectiv.
In acest caz, statul membru in cauza
comunica Comisiei normele speciale
n vigoare.

(3) Dispozitiile titlului IX se aplica
medicamentelor  homeopate, cu
exceptia acelora mentionate la
articolul 14 alineatul ().

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 58. Medicamente
homeopate

(1) Medicamentele homeopate
sunt  subiectul autorizarii in
conformitate cu prevederile art. 60
s161.

(2) Medicamentele homeopate
se autorizeazd si se eticheteaza in
conformitate cu art. 48-50 si 53-56.

Comepatibil

MS/AMDM

CAPITOLUL 2a

Compatibil

MS/AMDM




Dispozitii specifice aplicabile
medicamentelor traditionale din
plante

Articolul 16a
(1) Prin prezentul articol se stabileste
o procedura  simplificata  de
inregistrare (denumitd in continuare
.inregistrare pe baza  folosirii
traditionale) pentru medicamentele
din plante care findeplinesc toate
criteriile mentionate mai jos:
(a) au indicatii adecvate exclusiv
medicamentelor  traditionale  din
plante care, datoritd compozitiei si
scopului lor, sunt destinate si
concepute a fi folosite fara
supravegherea unui medic, in scop de
diagnosticare sau pentru prescrierea
ori monitorizarea tratamentului;
(b) se administreazd numai in
concentratia si posologia specificate;
(c) sunt preparate care se
administreaza pe cale orala, externa
si/sau prin inhalare;
(d) perioada de utilizare traditionala
prevazuta in articolul 16c alineatul (1)
litera (c) a expirat;
(e) datele referitoare la utilizarea
traditionald a medicamentului sunt
suficiente; Tn special, s-a dovedit ca
produsul nu este daunator in conditii
specifice de utilizare, iar efectele
farmacologice  sau  eficacitatea
medicamentului sunt plauzibile pe
baza unei utilizari si a unei experiente
indelungate.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 59. Medicamente
de origine vegetala

(1) Medicamentele din
plante sunt subiectul autorizarii in
conformitate cu prevederile art. 49 -
56 siart. 60 - 61.

(2) Prin derogare de la
prevederile alin. (1), un medicament
traditional din plante se autorizeaza
prin procedura simplificatd pentru
medicamentele traditionale din
plante, dacad sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

a) indicatiile sale terapeutice sunt
limitate la indicatiile specifice doar
medicamentelor traditionale din
plante, care, datoritd compozitiei si
scopului lor sunt potrivite pentru
auto-administrare;

b) medicamentul este intentionat
sa fie utilizat exclusiv in
conformitate cu concentratia si
posologia specificata,

C) medicamentul se
administreaza pe cale orala, externa
si/sau prin inhalare;

d) informatiile despre utilizarea
traditionala a produsului sunt
suficiente pentru a confirma, in
particular, cd produsul nu este
daundtor 1n conditiile specificate de
utilizare, Tn timp ce efectele
farmacologice sau eficacitatea




(2 Sub rezerva articolului 1
alineatul  (30), prezenta  in
medicamentul  din  plante a
vitaminelor sau mineralelor a caror
sigurantd este atestatd de existenta
unor dovezi solid documentate, nu
exclude posibilitatea ca produsul sa
fie eligibil pentru Tinregistrare Tn
conformitate cu alineatul (1), cu
conditia ca actiunea vitaminelor sau a
mineralelor sd fie accesorie actiunii
ingredientelor active din plante care
priveste indicatia (indicatiile)
specificata(e).

(3) In orice caz, in situatiile in care
autoritatile competente considera ca
un medicament traditional din plante
indeplineste criteriile de autorizare in
conformitate cu articolul 6 sau de
inregistrare in conformitate cu
articolul 14, dispozitiile prezentului
capitol nu se aplica.

Articolul 16b

(1) Solicitantul si titularul Inregistrarii
se stabilesc in Comunitate.

(2) Pentru a obtine o inregistrare pe
baza utilizarii traditionale,
solicitantul depune o cerere la
autoritatea competenta din Statul
membru In cauza.

medicamentului sunt plauzibile in
baza utilizarii si experientei de
utilizare pe termen lung.

(3) Medicamentele traditionale
din plante pot contine vitamine si
minerale, cu conditia ca existd
dovezi bine documentate privind
siguranta lor si ca vitaminele sau
mineralele sunt suplimentare la
ingredientele vegetale active in ce
priveste indicatiile specificate.

(4) Daca AMDM considera ca
un medicament traditional
indeplineste  conditiile  pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe
piatd sau autorizare in calitate de
medicament homeopat, nu se aplica
prevederile procedurii simplificate
de autorizare pentru medicamentele
traditionale din plante.

(5) Solicitantul procedurii
simplificate de autorizare a
medicamentelor traditionale din
plante si detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd sunt stabiliti in
Republica Moldova sau tari ale
Uniunii Europene sau alte tari care
au aceleasi cerinte pentru calitatea,

siguranta s eficacitatea
medicamentelor si sunt subiectul
tuturor obligatiilor pentru

detinatorul autorizatiei de punere pe
piata.

Compatibil

Comepatibil

3-5 ani termen de
tranzitie

MS/AMDM

MS/AMDM




Articolul 16¢
(1) Cererea este insotita de:
(a) informatiile si documentele:
(i) prevazute la articolul 8 alineatul
(3) literele (a)-(h), (j) si (k);
(i) rezultatele testelor farmaceutice
prevazute la articolul 8 alineatul (3)
litera (i) a doua liniuta;
(iii))  rezumatul  caracteristicilor
produsului, fard datele specificate la
articolul 11 alineatul (4);
(iv) in cazul combinatiilor, prevazute
la articolul 1 alineatul (30) sau
articolul 16a  alineatul (2),
informatiile prevazute la articolul 16a
alineatul (1) litera (e) referitoare la
combinatie ca atare; in cazul in care
ingredientele individuale active nu
sunt suficient de cunoscute, datele vor
face referire si la ingredientele active
individuale;
(b) orice autorizatie sau inregistrare
de introducere pe piata a
medicamentului obtinutda de catre
solicitant n alt stat membru sau ntr-
o tard terta si detalii cu privire la orice
decizie de a refuza acordarea unei
autorizatii sau a unei inregistrari, fie
in Comunitate, fie intr-o tard tertd,
precum si motivele oricarei decizii de
acest fel;
(c) dovezi bibliografice sau expertize
care sd ateste cd medicamentul in
cauza sau produsul corespondent a
fost utilizat Tn scopuri medicale pe
parcursul unei perioade de cel putin
30 de ani Tnainte de data cererii,

(6) Cererea pentru procedura
simplificatd ~ de  obtinere a
autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentelor traditionale din
plante contine o sectiune generala si
documentatia farmaceutica-chimica
si biologica in conformitate cu art.
53, cu exceptia unui rezumat al
sistemului de farmacovigilenta si a
unui plan de administrare a
riscurilor. In locul datelor clinice si
non-clinice, se prezinta
urmatoarele:

a) dovezi bibliografice sau expertiza
ca medicamentul n cauza sau un alt
medicament  corespunzdtor  cu
aceleasi ingrediente active,
indiferent de excipientii utilizati,
pentru aceleasi scopuri sau scopuri
similare, cu o concentratie si
posologie echivalentd si cu acelasi
mod sau un mod similar de
administrare a fost utilizat pentru
scopuri medicale timp de cel putin
30 ani Tnainte de data cererii, din
care, cel putin 15 ani In Republica
Moldova sau in Uniunea Europeana
sau in alte tari cu aceleasi cerinte

pentru asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii
medicamentelor. Daca

medicamentul este utilizat Tn
Republica Moldova sau in Uniunea
Europeand sau in alte tari cu
aceleasi cerinte pentru asigurarea
calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor mai putin de 15 ani




incluzand cel putin 15 ani in interiorul
Comunitatii. La cererea statului
membru unde s-a depus cererea de
inregistrare  pe baza  utilizarii
traditionale, Comitetul pentru
medicamente din plante poate redacta
un aviz cu privire la caracterul
adecvat al dovezilor care atestd
utilizarea indelungatd a produsului
sau a produsului corespondent. Statul
membru  depune  documentatia
relevanta  in  sprijinul  acestei
comunicari;

(d) o expunere bibliografica a datelor
privind siguranta, Tmpreund cu un
raport de expertiza, iar in cazul in care
autoritatea competenta solicita acest
lucru, daca se face o cerere
suplimentara, datele necesare pentru
evaluarea sigurantei medicamentului.
Anexa I se aplica prin analogie tuturor
informatiilor s documentelor
mentionate la litera (a).

(2) Un produs corespondent, dupa
cum se prevede la alineatul (1) litera
(c), se caracterizeaza prin faptul ca
are aceleasi ingrediente active,
indiferent de excipientii utilizati,
acelasi scop sau un scop similar,
concentratie si posologie echivalente
si 0 cale de administrare identica sau
similard cu cea a medicamentului
pentru care s-a depus cererea.

(3) Cerinta de a dovedi folosirea in
scopuri medicinale pe parcursul unei
perioade de 30 de ani, mentionatd la
alineatul (1) litera (c), este indeplinita

si Indeplineste conditiile prescrise
pentru medicamentele traditionale
din plante, AMDM accepta dovada
utilizarii pe termen lung al acestor
medicamente sau recunoaste opinia
EMA sau autoritatilor din alte tari
cu aceleasi cerinte pentru asigurarea
calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor;

b) o revizuire bibliografica a datelor
cu privire la siguranta, impreund cu
raportul expertilor si, daci AMDM
cere, orice alte date necesare pentru
evaluarea sigurantei
medicamentului.

(7) Prevederile prezentei legi care se
refera la comercializare, producere,
publicitate, distribuire, import,
control al calitatii,
farmacovigilenta, suspendarea
eliberarii si retragerea de pe piata si
supravegherea medicamentelor se
aplica corespunzator si
medicamentelor traditionale din
plante, decat daca se prevede altfel
n prezenta lege.




chiar daca produsul nu a fost introdus
pe piatd in baza unei autorizatii
specifice. Aceasta este, de asemenea,
indeplinita in cazul in care numarul
sau cantitatea ingredientelor
medicamentului au fost reduse pe
parcursul perioadei respective.

(4) Tn cazul In care produsul a fost
folosit in Comunitate pe parcursul
unei perioade mai mici de 15 ani, dar
este, cu toate acestea, eligibil pentru
inregistrarea  simplificata, statul
membru unde s-a depus cererea de
inregistrare  pe baza  utilizarii
traditionale va finainta produsul
Comitetului pentru medicamente din
plante. Statul membru depune
documentatia relevantd in sprijinul
acestei comunicari.

Comitetul analizeaza daca au fost
indeplinite Tn Tntregime celelalte
criterii pentru Tnregistrarea
simplificatd prevazute la articolul
16a. In cazul in care comitetul
considera ca acest lucru este posibil,
stabileste monografia comunitard a
plantelor mentionata la articolul 16h
alineatul (3), de care statul membru
tine seama atunci cand ia decizia
definitiva.

Articolul 16d
(1) Fara a aduce atingere articolului
16h alineatul (1), capitolul 4 din titlul
III se aplicd prin analogie tuturor
inregistrarilor acordate in

Norme UE
neaplicabile

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene si
pot fi depuse produse
din plante care nu au
monografii aprobate
de UE

MS/AMDM




conformitate cu articolul 16a, cu
conditia ca:

(a@) o monografie comunitarda a
plantelor sa fi fost stabilitd 1n
conformitate cu articolul  16h
alineatul (3) sau

(b) medicamentul din plante sa fie
alcdtuit din substante din plante,
preparate din plante sau combinatii
ale acestora, aflate pe lista prevazuta
la articolul 16f.

(2)  Pentru alte medicamente din
plante prevazute la articolul 16a, la
evaluarea unei cereri de Tnregistrare
in baza utilizarii traditionale, fiecare
stat membru tine seama in mod
corespunzator de  Inregistrarile
acordate de alt stat membru 1n
conformitate cu prezentul capitol.

Articolul 16e
(1) Inregistrarea in baza utilizarii
traditionale se refuza in cazul in care
cererea nu respecta articolele 16a, 16b
sau 16¢c sau in cazul in care este
indeplinitda cel putin una dintre
urmatoarele conditii:
(a) compozitia calitativd si/sau
cantitativa nu este cea declarata;
(b) indicatiile nu respecta conditiile
prevazute la articolul 16a;
(c) produsul ar putea fi ddunator in
conditii normale de utilizare;
(d) datele referitoare la utilizarea
traditionala sunt insuficiente, in
special in cazul in care efectele sau
eficienta farmacologicd nu sunt

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  66.  Refuzul
acordarii autorizatiei de punere pe
piata

(1) AMDM refuza acordarea
autorizatiei de punere pe piata in
cazul In care, dupda verificarea
datelor si a documentelor enumerate
la art. 49-55 se constata:

a) raportul risc/beneficiu nu este
pozitiv sau

b) eficienta terapeuticd a
medicamentului este insuficient
demonstrata de catre solicitant sau

c) medicamentul nu are
compozitia calitativa si cantitativa
declarata.

Compatibil

Nu se specifica in
particular
aplicabilitatea
prevederilor pentru
un anumit tip de
cerere

MS/AMDM




plauzibile pe baza unei utilizari si a
unei experiente indelungate;

(e) calitatea farmaceutica nu este
demonstrata Tn mod satisfacator.

(2) Autoritdtile competente din
statele membre notifica solicitantului,
Comisiei si oricarei  autoritdti
competente care solicitd acest lucru,
orice decizie pe care o iau de a refuza
inregistrarea in  baza folosirii
traditionale si motivele acestui refuz.

Articolul 16f

(1) O lista a substantelor din plante,
preparatelor din plante si a
combinatiilor acestora in vederea
folosirii n medicamentele
traditionale din plante, se stabileste in
conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 121 alineatul (2). Lista
confine, in ceea ce priveste fiecare
substanta din plante, indicatia,
concentratia specificatd si posologia,
calea de administrare, precum si orice
alte informatii necesare pentru
folosirea 1n sigurantd a substantei din
plante ca medicament traditional.

(2) 1n cazul In care o cerere de
inregistrare  in  baza  folosirii
traditionale are legaturda cu o
substantda din plante, cu un preparat
din plante sau o combinatie a acestora
aflat(d) pe lista prevazuta in alineatul
(1), nu este necesar sd se furnizeze
datele prevazute la articolul 16c,
alineatul (1) literele (b), (c) si (d).

(2) AMDM refuza acordarea
autorizatiei si in cazul in care datele
sau documentele prezentate 1n
sprijinul cererii nu sunt conforme cu
dispozitiile
art. 49-55 si alte cazuri prevazute in
Regulamentul cu  privire la
autorizarea medicamentelor.

Norme UE
neaplicabile

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene si
pot fi depuse produse
din plante care nu au
monografii aprobate
de UE

MS/AMDM




Articolul 16e alineatul (1) literele (c)
si (d) nu se aplica.
(3) In cazul in care o substanta din
plante, un preparat din plante sau o
combinatie a acestora nu mai este
inclus(d) pe lista prevazuta Ila
alineatul (1), inregistrarile Tn baza
alineatului (2) pentru medicamentele
din plante care contin aceasta
substantd se revocd, cu exceptia
cazului In care informatiile si
documentele prevazute la articolul
16¢ alineatul (1) se depun in decurs de
trei luni.

Articolul 16g
(1) Articolul 3 alineatele (1) si (2),
articolul 4 alineatul (4), articolul 6
alineatul (1), articolul 12, articolul 17
alineatul (1), articolele 19, 20, 23, 24,
25, 40 — 52, 70 — 85, 101 — 108b,
articolul 111 alineatele (1) si (3),
articolele 112, 116, 117, 118, 122,
123, 125, articolul 126 al doilea
paragraf si articolul 127 din prezenta
directiva, precum si  Directiva
2003/94/CE a Comisiei din 8
octombrie 2003 de stabilire a
principiilor si orientarilor privind
buna practicd de fabricatie cu privire
la produsele medicamentoase de uz
uman si medicamentele
experimentale de uz uman ( °) se
aplica, prin analogie, Inregistrarii
pentru utilizare traditionala acordata
n temeiul prezentului capitol.
(2) Pe langa cerintele de la articolele
54-65, orice etichetd si prospect de

Norme UE
neaplicabile

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene

MS/AMDM




utilizare din ambalaj contin o
declaratie in care se precizeaza faptul
ca:

(@) produsul este un medicament
traditional din plante care se
utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate si

(b) utilizatorul trebuie sa consulte un
medic sau un specialist calificat in
in care simptomele persista in timpul
utilizarii medicamentului sau in cazul
in care apar efecte adverse care nu
sunt mentionate in  prospectul
insotitor.

Un stat membru poate solicita ca
eticheta si prospectul insotitor sa
precizeze si natura traditiei In cauza.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

(9) Pentru medicamentele
traditionale din plante, se include si
o declaratie In care se precizeaza
faptul ca: produsul este un
medicament traditional din plante
care se utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate si
utilizatorul trebuie sd consulte un
medic sau un specialist calificat n
in care simptomele persista in
timpul utilizarii medicamentului sau
in cazul Tn care apar efecte adverse
care nu sunt mentionate 1in
prospectul insotitor.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

9) pentru medicamentele
traditionale din plante, se include si
o declaratie in care se precizeaza
faptul ca: produsul este un
medicament traditional din plante
care se utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizdri indelungate si
utilizatorul trebuie sd consulte un
medic sau un specialist calificat in

Norme UE
neaplicabile

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene si
nu are instituit un

MS/AMDM




3) In plus fatda de cerintele
articolelor 86-99, orice reclama
pentru un medicament nregistrat in
temeiul prezentului capitol, contine
urmadtoarea declaratie: Medicament
traditional din plante care se
utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate.

Articolul 16h
(1) Prin prezentul articol se instituie
Comitetul pentru medicamente din
plante. Acest comitet face parte din
Agentie  s1 are  urmadtoarele
competente:
(a) In ceea ce priveste Inregistrarile
simplificate:
— de a duce la indeplinire sarcinile
care decurg din articolul 16c
alineatele (1) si (4);
— de a duce la indeplinire sarcinile
care decurg din articolul 16d;
— de a Intocmi un proiect de listd a
substantelor din plante, preparatelor
din plante si a combinatiilor acestora,
dupa cum se prevede la articolul 16f
alineatul (1) si
— de a fintocmi  monografii
comunitare ale  medicamentelor
traditionale din plante, dupa cum se

in care simptomele persistd 1n
timpul utilizarii medicamentului sau
in cazul Tn care apar efecte adverse
care nu sunt mentionate 1In
prospectul insotitor.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 126. Publicitatea
medicamentelor homeopatice si a
medicamentelor traditionale din
plante

Publicitatea avand ca obiect
medicamentele traditionale din
plante prevazute la art. 96, alin. (9)
si art.98, alin. (9), in plus fatd de
cerintele  articolelor  114-125,
confine urmatoarea  declaratie:
Medicament traditional din plante
care se utilizeazad potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate.

Comitet pentru
medicamente din
plante




prevede la alineatul (3) din prezentul
articol;

(b) in ceea ce priveste autorizatiile
pentru medicamente din plante, de a
intocmi monografii comunitare ale
plantelor pentru medicamentele din
plante, dupa cum se prevede la
alineatul (3) din prezentul articol;

(c) 1n ceea ce priveste comunicarile
catre Agentie in temeiul titlului III
capitolul 4, 1in legatura cu
medicamentele din plante, dupa cum
se prevede la articolul 16a, de a duce
la indeplinire sarcinile prevazute la
articolul 32;

(d) Tn cazul in care alte medicamente
continand substante din plante sunt
comunicate Agentiel 1n temeiul
titlului III capitolul 4, sa emitd un aviz
cu privire la substanta din plante,
dupa caz.

De asemenea, Comitetul pentru
medicamente din plante duce la
indeplinire orice altd sarcina care 1 se
atribuie prin legislatia comunitara.
Coordonarea  corespunzatoare in
cadrul Comitetului pentru
medicamente de uz uman este
asiguratd printr-o procedura care
urmeaza sa fie stabilitd de catre
directorul executiv al Agentiei in
conformitate cu articolul 57 alineatul
(2) din Regulamentul (CEE) nr.
2309/93.

(2) Fiecare stat membru numeste,
pentru un termen de trei ani care poate
fi reinnoit, un membru i un supleant




in  cadrul  Comitetului  pentru
medicamente din plante.

Supleantii ii reprezintd pe membri in
absenta acestora si voteaza in numele
lor. Membrii si supleantii sunt alesi
pentru rolul si experienta lor in
evaluarea medicamentelor din plante
si reprezintd autoritdtile nationale
competente.

Comitetul mentionat mai poate
coopta maximum cinci membri
suplimentari, alesi pe  baza
experientei lor stiintifice specifice.
Acesti membri sunt numiti pe un
termen de trei ani care poate fi
reinnoit si nu au supleanti.

Tn vederea cooptarii unor astfel de

membri, comitetul mentionat
stabileste  competenta  stiintifica
complementara specifica a
membrului sau membrilor

(suplimentari). Membrii cooptati sunt
alesi dintre expertii nominalizati de
statele membre sau de Agentie.
Membrii comitetului mentionat pot fi
insotiti de experti in domenii
stiintifice si tehnice specifice.

(3) Comitetul pentru medicamente
din plante Intocmeste monografii
comunitare ale plantelor, pentru
medicamentele din plante, in vederea
aplicarii articolului 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (ii), precum si pentru
medicamentele  traditionale  din
plante. Comitetul mentionat mai sus
indeplineste si alte responsabilitati
care ii sunt conferite prin dispozitiile




prezentului capitol si prin alte legi
comunitare.

Atunci cand se Tntocmesc monografii
comunitare ale plantelor in Intelesul
prezentului alineat, acestea sunt luate
in considerare de catre statele
membre in momentul analizarii unei
cereri. Tn cazul in care nu s-a intocmit
inca nici o monografie comunitara de
acest fel, se poate face referire la alte
monografii, publicatii sau date
adecvate.

Atunci cand se Tintocmesc noi
monografii comunitare ale plantelor,
titularul Inregistrarii analizeaza daca
este necesara modificarea
corespunzatoare a dosarului de
inregistrare. Titularul inregistrarii
notifica orice modificare de acest fel
autoritatii competente din statul
membru In cauza.

Monografiile plantelor se publica.

4) Dispozitiile generale ale
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93
referitoare la Comitetul pentru
medicamente de uz uman se aplica,
prin analogie, Comitetului pentru
medicamente din plante.

Articolul 16i
Tnainte de 30 aprilie 2007, Comisia
inainteaza un raport Parlamentului
European si Consiliului cu privire la
aplicarea dispozitiilor prezentului
capitol. Raportul include o evaluare a
posibilei extinderi a nregistrarii in
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baza folosirii traditionale la alte
categorii de medicamente.

CAPITOLUL 3
Proceduri privind autorizatia de
introducere pe piata

Articolul 17

1) Statele membre iau toate
madsurile corespunzatoare pentru a se
asigura ca procedura de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd
pentru un medicament se incheie in
termen de maximum 210 zile de la
depunerea unei cereri valabile.
Cererile pentru autorizatiile de
introducere pe piatd a aceluiasi
medicament in doud sau mai multe
statet  membre se depun in
conformitate cu articolele 28 — 39.
(2) Tn cazul in care un stat membru
constatd ca o alta cerere de autorizatie
de introducere pe piata pentru acelasi
medicament este examinata intr-un alt
stat membru, statul membru respectiv
refuzd evaluarea cererii si 1l
informeaza pe solicitant ca se aplica
articolele 28 — 39.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 60. Procedurile pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe
piata

(1) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale elibercaza
autorizatiile de punere pe piatd
conform procedurilor si termenelor
stabilite Tn Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor

(2) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale verifica
dacd informatiile prezentate sunt in
conformitate cu cerintele specificate
in art. 50-56, inclusiv si utilizarea
tipului corespunzator de cerere.

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

4) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale evalueaza
calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului, cat si raportul
risc/beneficiu,  avand  caracter
inclusiv  stiintific si  pregateste

Raportul de evaluare a
medicamentului,  in  termenii
prevazuti de Regulamentul cu
privire la autorizare

medicamentelor. Pe  parcursul
evaludrii, Agentia Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale este in
drept sa ceard solicitantului date
aditionale si explicatii necesare cu
date relevante completdrii dosarului
respectiv, daca datele urmeaza a fi
continute In  dosar  potrivit
legislatiei.

5) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale ntreprinde
toate masurile pentru a se asigura ca
procedura de eliberare a autorizatiei
de punere pe piata este finalizata
pand la 210 zile de la depunerea
unei cereri valide si achitarea taxei
de autorizare. Acest termen poate fi
pus in ”stop cronometru”, 1in
cazurile prevazute de Regulamentul




cu privire la  autorizarea
medicamentelor.

(6) Dupa adoptarea deciziei
de eliberare a autorizatiei de punere
pe piatd, AMDM aproba rezumatul
caracteristicilor  produsului  in
conformitate cu datele acceptate in
procedura de autorizare, prospectul
insotitor si etichetarea
medicamentului, punand la
dispozitia publicului pe pagina web
oficiala urmatoarea informatie:

a) autorizatia de punere pe
piata;

b) rezumatul caracteristicilor
produsului aprobat;

C) prospectul insotitor
aprobat;

d) etichetarea aprobatd;

e) rezumatul Raportului de
evaluare, cu exceptia informatiilor
comerciale confidentiale;

f) conditiile stabilite 1n
conformitate cu art. 62-63, precum
si eventualele termene pentru
indeplinirea conditiilor.

@) Datele publicate conform
alineatului (6) sunt actualizate de
catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in cazul
expirarii, modificarii, suspendarii
sau retragerii autorizatiei de punere
pe piata.

(8) Autorizatia de punere pe
piatd este eliberatd pentru o
perioadd de 5 ani, cu exceptia
termenilor prevdzuti la art. 62,




alineatul (5) si art. 63, alineatul (4).
Odata reinnoita, autorizatia de
punere pe piatd este valabild pe o
perioadd nelimitatd, cu exceptia
cazului in care AMDM decide, din
ratiuni  justificate  legate  de
farmacovigilenta, inclusiv de o
expunere a unui numar insuficient
de pacienti la medicamentul
respectiv, sa recurga la o reinnoire
suplimentara pe o perioada de 5 ani.

Articolul 18

Tn cazul in care un stat membru este
informat in conformitate cu articolul
8 alineatul (3) litera (I) ca un alt stat
membru a autorizat un medicament
care face obiectul unei cereri de
autorizatie de introducere pe piatd in
statul membru respectiv, acesta
respinge cererea, cu exceptia cazului
in care aceasta a fost depusi in
conformitate cu articolele 28 — 39.

Articolul 18a
(1) Prin derogare de la articolul 17
alineatul (1) al doilea paragraf, de la
articolul 17 alineatul (2) si de la
articolul 18, Tn cazul in care o cerere
pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piatd este depusa in
unul sau mai multe state membre si in
Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord sau in cazul in care o
cerere pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piatd este depusa in
Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda  de Nord pentru un
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medicament care este deja in curs de
examinare sau care a fost deja
autorizat intr-un stat membru, cererea
referitoare la Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord nu se depune
in conformitate cu articolele 28 si 39,
dacd sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

(a) autorizatia de introducere pe piata
pentru Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord este acordata
de autoritatea competentd pentru
Regatul Unit In ceea ce priveste
Irlanda de Nord in conformitate cu
dreptul ~ Uniunii, iar  aceasta
conformitate cu dreptul Uniunii este
asiguratd pe parcursul perioadei de
valabilitate a respectivei autorizatii de
introducere pe piatd;

(b) medicamentele autorizate de
autoritatea competenta pentru
Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord sunt puse la
dispozitia  pacientilor sau a
consumatorilor finali numai pe
teritoriul Irlandei de Nord si nu sunt
puse la dispozitie 1n niciun stat
membru.

(2) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a unui
medicament pentru care a fost deja
acordatd o autorizatie de introducere
pe piatd pentru Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord 1in
conformitate cu articolele 28-39
fnainte de 20 aprilie 2022 este
autorizat sd retragd autorizatia de




introducere pe piatd pentru Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord din procedura de recunoastere
reciproca si procedura descentralizata
si sd depund o cerere de obtinere a
autorizatiei de introducere pe piata
pentru medicamentul respectiv la
autoritatile competente din Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord, in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 19

Tn  vederea examinarii cererii
prezentate in  conformitate cu
articolele 8, 10, 10a, 10b si 10c,
autoritatea competentd a statului
membru:

1. trebuie sa verifice daca informatiile
prezentate in sprijinul cererii sunt in
conformitate cu articolele 8, 10, 10a,
10b si 10c si sa examineze daca sunt
respectate conditiile pentru eliberarea
unei autorizatii de introducere pe
piatd a medicamentelor (autorizatie
de introducere pe piatd);

2. poate transmite medicamentul,
materiile prime ale acestuia si, in
cazul in care este necesar, produsii
intermediari sau alti componenti ai
acestuia, pentru a fi analizate de catre
un Laborator oficial pentru controlul
medicamentelor sau un laborator pe
care un stat membru I-a desemnat n
acest scop, pentru a se asigura ca
metodele de control utilizate de catre
producator si descrise in informatiile
care Tnsotesc cererea, in conformitate

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 60. Procedurile
pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piata

(1) AMDM elibereaza
autorizatiile de punere pe piatd
conform procedurilor si termenelor
stabilite Tn Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor

(2) AMDM verifica daca
informatiile prezentate sunt 1n
conformitate cu cerintele specificate
in art. 49 - 55, inclusiv si utilizarea
tipului corespunzator de cerere.
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cu articolul 8 alineatul (3) litera (h),
sunt corespunzatoare;

3. poate cere, dupa caz, solicitantului
sa completeze informatiile care
insotesc cererea, Cu privire la
elementele prevazute articolul 8
alineatul (3), articolele 10, 10a, 10b si
10c. Tn cazul n care autoritatea
competentd recurge la aceasta
optiune, termenele stabilite la
articolul 17 se suspendd pana la
furnizarea informatiilor suplimentare
solicitate. De asemenea, termenele
mentionate se suspendd pentru
perioada acordata solicitantului, in
cazul in care este necesar, pentru a
oferi explicatii orale sau scrise.

Articolul 20

Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca:

(a) autoritatile competente verifica
capacitatea  producatorilor si a
importatorilor de  medicamente
provenind din tari terte de a desfasura
procesul de fabricatie in conformitate
cu informatiile prezentate in temeiul
articolului 8 alineatul (3) litera (d)
si/sau de a efectua controale in
conformitate cu metodele descrise Tn
informatiile care insotesc cererea, in
conformitate cu articolul 8 alineatul
(3) litera (h);

(b) autoritatile competente pot
permite producatorilor si
importatorilor  de  medicamente
provenind din tari terte, in cazuri
justificate, sa delege unor parti terte
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efectuarea  anumitor etape de
fabricatie si/sau a anumitor controale
mentionate la litera (a); in aceste
situatii, verificarile efectuate de catre
autoritatile competente trebuie sa aiba
loc, de asemenea, 1n si unitatile
desemnate.

In ceea ce priveste testele de control
al calitdtii efectuate in alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord
in ceea ce priveste medicamentele
incluse in lista mentionata la articolul
127d, altele decat cele autorizate de
Comisie, autoritatile competente din
Regatul Unit In ceea ce priveste
Irlanda de Nord si, panda la 31
decembrie 2024, autoritatile
competente din Cipru, Irlanda si
Malta pot considera ca existd un ,,caz
justificat” 1n intelesul primului
paragraf litera (b), fara a efectua o
evaluare de la caz la caz, in
urmatoarele conditii:

(a) fiecare lot de medicamente vizat
este eliberat de o persoana calificata
dintr-o unitate din Uniune sau din
Irlanda de Nord sau de catre o
persoana calificata dintr-0 unitate din
alte parti ale Regatului Unit decét
Irlanda de Nord, care aplica standarde
de calitate care sunt echivalente cu
cele prevazute la articolul 51;

(b) entitatea desemnata de partea terta
pentru realizarea testelor de control al
calitdtii este supravegheatd de
autoritatea competenta din Regatul




Unit, inclusiv prin efectuarea de
controale la fata locului;

(c) in cazul in care eliberarea loturilor
este efectuata de o persoana calificata
care isi are resedinta si isi desfasoara
activitatea in alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord, titularul
autorizatiei de fabricatie declara ca nu
are la dispozitie o persoana calificata
care isi are resedinta si isi desfasoara
activitatea Tn Uniune la 20 aprilie
2022.

Articolul 21

(1)  La eliberarea autorizatiei de
introducere pe piatd, autoritdtile
competente ale statului membru in
cauza il informeaza pe titular cu
privire la rezumatul autorizat al
caracteristicilor produsului.

(2) Autoritatile competente iau toate
masurile necesare pentru a se asigura
ca informatiile prezentate in rezumat
sunt conforme cu cele acceptate la
eliberarea autorizatiei de introducere
pe piata sau ulterior.

(3) Autoritdtile competente nationale
pun de indata la dispozitia publicului
autorizatia de introducere pe piata,
impreund cu prospectul, rezumatul
caracteristicilor produsului si orice
conditii stabilite in conformitate cu
articolele 21a, 22 si 22a, precum si
eventualele termene pentru
indeplinirea conditiilor, dacd este
cazul, pentru orice medicament pe
care acestea 1l autorizeaza.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 60. Procedurile pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe
piata
(6) Dupa adoptarea deciziei

de eliberare a autorizatiei de punere
pe piata, AMDM aproba rezumatul
caracteristicilor  produsului  n
conformitate cu datele acceptate n
procedura de autorizare, prospectul
insotitor sl etichetarea
medicamentului, punand la
dispozitia publicului pe pagina web
oficiald urmatoarea informatie:

a) autorizatia de punere pe
piata;

b) rezumatul caracteristicilor
produsului aprobat;

¢) prospectul insotitor aprobat;

d) etichetarea aprobata;

e) rezumatul Raportului de
evaluare, cu exceptia informatiilor
comerciale confidentiale;
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(4) Autoritdtile competente nationale
intocmesc un raport de evaluare si
prezinta comentarii cu privire la dosar
in ceea ce priveste rezultatele
studiilor farmaceutice si preclinice,
studiile  clinice,  sistemele de
gestionare a riscurilor si sistemul de
farmacovigilentd ale medicamentului
in cauza. Raportul de evaluare se
actualizeaza ori de cate ori devin
disponibile noi  informatii cu
importantd pentru evaluarea calitatii,
sigurantei sau eficientei
medicamentului in cauza.
Autoritdtile competente nationale pun
de indatd la dispozitia publicului
raportul de evaluare, impreund cu
motivele care justificd avizul, dupa
eliminarea tuturor informatiilor care
prezinta caracter de confidentialitate
comerciala. Justificarea se prezintd
separat pentru fiecare indicatie
mentionatd in cererea de autorizare.
Raportul public de evaluare include
un rezumat redactat Tntr-o forma
accesibild  publicului. Rezumatul
contine, 1n special, o sectiune privind
conditiile de utilizare a
medicamentului.

Articolul 21a

in completarea dispozitiilor
mentionate la articolul 19, o
autorizatie de introducere pe piatd a
unui medicament poate fi acordatd

f) conditiile stabilite in
conformitate cu art. 62-63, precum
si eventualele termene pentru
indeplinirea conditiilor.

(7) Datele publicate conform alin.
(5) sunt actualizate de catre AMDM
in cazul expirarii, modificarii,
suspendarii sau retragerii
autorizatiei de punere pe piata.

(8) Autorizatia de punere pe piatd
este eliberata pentru o perioada de 5
ani, cu exceptia termenilor
prevazuti la art. 62, alin. (5) si
art. 63, alin. (4). Odata reinnoita,
autorizatia de punere pe piatd este
valabila pe o perioada nelimitata, cu
exceptia cazului in care AMDM
decide, din ratiuni justificate legate
de farmacovigilenta, inclusiv de o
expunere a unui numar insuficient
de pacienti la medicamentul
respectiv, sd recurgd la o reinnoire
suplimentara pe o perioada de 5 ani.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 62. Autorizarea
conditionata

(1) Autorizarea conditionata
se aplicd in baza unei documentatii
incomplete privind datele clinice,
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sub rezerva indeplinirii uneia sau mai
multora din urmatoarele conditii:

(a) adoptarea anumitor masuri pentru
a garanta utilizarea in sigurantd a
medicamentului inclus n sistemul de
gestionare a riscurilor;

(b) efectuarea de studii de siguranta
post-autorizare;

(c) indeplinirea unor obligatii mai
stricte decat cele mentionate la titlul
IX 1n ceea ce priveste Inregistrarea si
raportarea reactiilor adverse
suspectate;

(d) orice alte conditii sau restrictii cu
privire la utilizarea sigura si eficienta
a medicamentului.

(e) existenta unui sistem adecvat de
farmacovigilenta.

() efectuarea unor studii de
eficacitate post-autorizare, in cazul in
care preocupdrile referitoare la
anumite aspecte ale eficientei
medicamentului sunt identificate si
pot fi solutionate doar dupa
introducerea pe piata a
medicamentului. Obligatia de a
efectua aceste studii se bazeazd pe
acte delegate adoptate in conformitate
cu articolul 22b, tindnd seama, in
acelasi timp, de orientarile stiintifice
mentionate la articolul 108a.
Autorizatiile de introducere pe piata
stabilesc, dupa caz, termene pentru
indeplinirea conditiilor.

daca raportul risc/beneficiu este
evaluat pozitiv si dacad se referd la
ocrotirea sanatatii publice.

(2) In cazul autorizirii
conditionate a unui medicament,
detinatorul indeplineste urmatoarele
conditii:

a) Intreprinde masuri pentru
asigurarea utilizarii in sigurantd a
medicamentului, care sa fie incluse
n sistemul de gestionare a riscului,
conform Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentului/
Regulamentul de farmacovigilenta,
si/sau

b) realizeaza studii
postautorizare de siguranta, si/sau

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

d) se conformeaza oricaror
alte conditii sau restrictii cu privire
la siguranta si utilizarea efectiva a
medicamentului, si/sau

e) realizeaza studii
postautorizare de eficacitate, unde
sunt identificate preocuparile cu
privire la unele aspecte de
eficacitate a medicamentului si care
pot fi solutionate doar dupa punerea
pe piatd a medicamentului.




(3) In autorizatia de punere
pe piatd a medicamentului autorizat
conditionat, AMDM mentioneaza
termenele-limitd pentru realizarea
conditiilor enumerate la alin. (2).

(4) Daca detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd nu se
conformeaza conditiilor de la alin.
(2), AMDM retrage autorizatia de
punere pe piata.

(5) Autorizatia conditionata
este valabild timp de 1 an din data
emiterii, cu posibilitatea extinderii
termenului Tn cazurile enumerate n
Regulamentul cu  privire la
autorizarea. Rezumatul
caracteristicilor ~ produsului  si
prospectul insotitor contin enunturi
cu privire la statutul conditionat al
autorizatiel.

(6) Pe perioada valabilitatii
autorizatiei de punere pe piatd,
detinatorul este responsabil de
calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentului plasat pe piata.
Orice  modificare a  datelor
specificate in autorizatia de punere
pe piatda sau in documentatia de
autorizare este raportatd si aprobata
de AMDM.

Articolul 22
In situatii exceptionale si in urma
consultdrii cu solicitantul, autorizatia
de introducere pe piatd poate fi
acordata sub rezerva anumitor
conditii, in special in ceea ce priveste
siguranta medicamentului, adresarea

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 63. Autorizarea
conditionata in situatii de urgenta

(1) Autorizarea conditionata
in situatii de urgentd se aplica in
stari de wurgentd, de urgentd in
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unei notificari autoritatilor
competente nationale cu privire la
orice incident legat de utilizarea
acestuia si masurile care trebuie
adoptate.

Autorizatia de introducere pe piatd
poate fi acordatd numai daca
solicitantul poate sa demonstreze ca
nu este in masurd sa furnizeze, din
motive obiective si verificabile,
informatii complete privind eficienta
si siguranta medicamentului in
conditii normale de utilizare si trebuie
sd se bazeze pe unul dintre motivele
enuntate in anexa I.

Mentinerea autorizatiei de
introducere pe piatd depinde de
reevaluarea anuald a 1indeplinirii
acestor conditii.

Articolul 22a

(1) Dupa acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, autoritatea
competentad nationala poate decide sa
impuna titularului autorizatiei de
introducere pe piata obligatia:

(a) sa efectueze un studiu de siguranta
post-autorizare daca exista preocupari
privind riscurile unui medicament

sandtate publicd, de asediu si de
razboi, precum si in cazul
supravegherii de stat a sdnatatii
publice, alte situatii reglementate de
actele normative.

(2) Autorizarea conditionata
mentionatd la alin. (1) se aplica
pentru medicamentele autorizate de
urgentd la OMS 1n EUL.

(3) Solicitantul de autorizare
conditionatd mentionata la alin. (1)
este Ministerul Sanatatii, care este
scutit de taxa prevazuta la art. 16.

(4) Autorizatia conditionata
in situatii de urgentd este valabila
timp de 1 an din data emiterii, cu
posibilitatea extinderii termenului
in  cazurile  enumerate  Tn
Regulamentul  cu  privire la
autorizarea. Rezumatul
caracteristicilor ~ produsului  si
prospectul insotitor contin enunturi
cu privire la statutul conditionat al
autorizatiel.

5) Autorizarea
conditionatd mentionata la alin. (1)
este reglementatd de Regulamentul
cu privire la  autorizarea
medicamentelor.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 60. Procedurile
pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piata

9) Dupa acordarea
autorizatiei de punere pe piatd,

Compatibil
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autorizat In cazul in care aceleasi
preocupdri se aplicd la mai multe
medicamente, autoritatea nationala

competentd  Incurajeaza titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
implicati, dupa consultarea
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de

farmacovigilenta, sa efectueze un
studiu de sigurantd post-autorizare
comun;

(b) sa efectueze un studiu de
eficacitate post-autorizare atunci cand
datele disponibile cu privire la o boala
sau metodologia clinica indica faptul
ca este posibil ca evaluarile anterioare
privind eficacitatea sa trebuiasca sa
fie revizuite in mod semnificativ.
Obligatia de a efectua studii de
eficacitate post-autorizare se bazeaza
pe actele delegate adoptate 1n
conformitate cu articolul 22b, tinand
seama, in acelasi timp, de orientarile
stiintifice mentionate la articolul
108a.

Impunerea unei astfel de obligatii se
justificd in mod corespunzitor, se
notificd in scris si include obiectivele
si termenele pentru realizarea si
prezentarea studiului.

(2) Autoritatea competentad nationala
ofera titularului autorizatiei de
introducere pe piatd posibilitatea de a
prezenta in scris observatii cu privire
la impunerea obligatiei, in termenul
precizat de aceasta, la cererea
titularului autorizatiei de introducere

AMDM poate decide sd impuna
detinatorului autorizatiei de punere
pe piata obligatia:

(a) sa efectueze un studiu
postautorizare de sigurantd daca
existd preocupdri privind riscurile
unui medicament autorizat,
conform conditiilor stipulate in art.
41 din lege, Tn Regulamentul
privind autorizarea medicamentelor
de uz uman si Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman. In cazul in care aceleasi
preocupdri se aplicd la mai multe
medicamente, AMDM permite ca
detinatorii autorizatiilor de punere
pe piata sa efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;

(b) sa efectueze un studiu
postautorizare de eficacitate atunci
cand datele disponibile cu privire la
o boald sau metodologia clinica
indica faptul ca este posibil ca

evaluarile  anterioare  privind
eficacitatea sa trebuiasca sa fie
revizuite Tn mod semnificativ.

Obligatia de a efectua studii de
eficacitate postautorizare se bazeaza
pe criteriile indicate n art. 41 din
lege, Regulamentul privind
autorizarea medicamentelor de uz
uman si  Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman.




pe piatd formulata in termen de 30 de
zile de la notificarea Tn scris a
obligatiei.

(3) Pe baza observatiilor prezentate
in scris de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, autoritatea
competentd nationald retrage sau
confirmi obligatia. In cazul in care
autoritatea competentd nationala
confirma obligatia, autorizatia de
introducere pe piatd se modifica
pentru a include obligatia respectiva
sub forma unei conditii pentru
obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata, iar sistemul de gestionare a
riscurilor  este  actualizat n
consecinta.

Articolul 22b

(1) 1In vederea stabilirii situatiilor in
care pot fi cerute studii de eficacitate
post-autorizare in temeiul articolelor
2la si 22a din prezenta directiva,
Comisia  poate  adopta, prin
intermediul  actelor delegate 1n
conformitate cu articolul 121a, si sub
rezerva conditiilor de la articolelel
21b si 12lc, madsuri care vin in
completarea  dispozitiilor de la
articolele 21a si 22a.

(2) Pentru adoptarea respectivelor
acte delegate, Comisia hotardste in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive.

Articolul 60, alin. (9) (9) Dupa
acordarea autorizatiei de punere pe
piatd, AMDM poate decide sa
impuna detinatorului autorizatiei de
punere pe piata obligatia:

(a) sa efectueze un studiu
postautorizare de sigurantd daca
existd preocupari privind riscurile
unui medicament autorizat,

Compatibil
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Articolul 22c
(1) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd este obligat sa

conform conditiilor stipulate 1in
articolul 41 din lege, Regulamentul
privind autorizarea medicamentelor
de uz uman si Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de
uz uman. in cazul in care aceleasi
preocupari se aplica la mai multe
medicamente, AMDM permite ca
detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd sa efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;

(b) sd efectueze un studiu
postautorizare de eficacitate atunci
cand datele disponibile cu privire la
0 boala sau metodologia clinica
indicd faptul cd este posibil ca
evaluarile anterioare  privind
eficacitatea necesita a fi revizuite in
mod semnificativ. Obligatia de a
efectua studii de eficacitate
postautorizare se bazeaza pe
criteriile indicate n articolul 41 din

includa in sistemul sau de gestionare | lege, Regulamentul privind Norme UE Republica Moldova
a riscurilor orice conditii mentionate | autorizarea medicamentelor de uz neaplicabile nu este parte a
la articolele 21a, 22 sau 22a. uman si  Regulamentul privind Uniunii Europene
) Statele membre informeaza | studiile clinice cu medicamente de
Agentia in legatura cu autorizatiile de | uz uman.
introducere pe piatd acordate sub
rezerva conditiillor mentionate la
articolele 21a, 22 sau 22a.
Articolul 23 Proiectul de lege cu privire la Compatibil MS/AMDM

(1) Dupa eliberarea unei autorizatii
de introducere pe piata, titularul
autorizatiei de introducere pe piata
trebuie, in ceea ce priveste metodele
de fabricatie si control prevdzute la
articolul 8 alineatul (3) literele (d) si

medicamente

Articolul 64. Variatia /
modificarea autorizatiei de punere
pe piata

(1) Dupa obtinerea
autorizatiei de punere pe piata, sub




(h), sa tinda seama de progresul
stiintific si tehnic si sa introduca toate
modificarile necesare pentru a face

posibile fabricatia si  controlul
medicamentului prin metode
stiintifice general acceptate.

Aceste modificari sunt supuse

aprobdrii autoritdtii competente din
statul membru in cauza.

(2) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd comunicd de
indata autoritatii competente
nationale toate informatiile noi care ar
putea atrage dupa sine modificarea
detaliilor sau a documentelor
mentionate la articolul 8§ alineatul (3),
la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la
articolul 32 alineatul (5) sau la anexa
I

In special, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd comunica de

indata autoritatii competente
nationale orice interdictie sau
restrictie  impusa de autoritatile

competente din orice tara in care este
comercializat medicamentul si orice
alte informatii noi care ar putea
influenta evaluarea beneficiilor si
riscurilor medicamentului in cauza.
Informatiile includ atat rezultatele
pozitive cat si cele negative ale
studiilor clinice sau ale altor studii
pentru toate indicatiile si populatiile,
indiferent dacad acestea figureaza sau
nu 1n autorizatia de introducere pe
piata, precum si datele privind
utilizarea _medicamentului  cand

sanctiunea retragerii autorizatiei
respective, detinatorul autorizatiei
intreprinde urmatoarele actiuni:

a) ia In considerare
progresul stiintific si tehnic si
introduce modificarile necesare
pentru a permite producerea si
verificarea produsului
medicamentos prin metode
stiintifice general acceptate;

b) ofera AMDM informatii
noi care pot duce la variatii /
modificari ale autorizatiei de punere
pe piata sau ale dosarului produsului
medicamentos;

c) informeaza AMDM
despre datele care ar putea influenta
evaluarea raportului risc/beneficiu
si in particular, masurile, restrictiile
sau interdictiile introduse in alte
tari. Datele includ rezultatele
pozitive si negative ale studiilor
clinice sau ale altor studii pentru
toate indicatiile si populatiile,
incluse sau nu in autorizatia de
punere pe piatd, precum si datele
privind  utilizarea  produsului
medicamentos pentru alte scopuri
decat cele prevazute de autorizatia
de punere pe piata;

d) se asigura ca informatiile
despre produs sunt actualizate n
corespundere  cu  cunostintele
stiintifice curente.

(2) Variatia / modificarea
autorizatiei de punere pe piata sau a
dosarului produsului medicamentos




aceasta utilizare este in afara
conditillor ~ din  autorizatia de
introducere pe piata.

3) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd se asigurd ca
informatiile privind produsul sunt
actualizate in functie de cunostintele
stiintifice cele mai recente, inclusiv
concluziile evaluarii si recomandarile
puse la dispozitia publicului prin
intermediul portalului web european
privind medicamentele creat 1in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

4) Pentru ca raportul
riscuri/beneficii sa poata fi evaluat in
permanentd, autoritatea competentd
nationald poate oricind sd ceara
titularului autorizatiei de introducere
pe piatd sda comunice date care sd
demonstreze ca raportul
riscuri/beneficii  ramane favorabil.
Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd transmite un raspuns prompt
si exhaustiv la orice astfel de
solicitare.

Autoritatea competentd nationald
poate oricand sa solicite titularului
autorizatiei de introducere pe piata sa
transmita o copie a dosarului standard
al sistemului de farmacovigilenta.
Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd transmite copia respectiva in
termen de sapte zile de la primirea
solicitarii.

Articolul 23a

este clasificata in Tipurile IA, IB, 11
si extinderile autorizatiei de punere
pe piatd, in functie de nivelul de risc
pentru sanatatea populatiei i
impactul asupra calitdtii, sigurantei
si eficacitatii medicamentului in
cauza, conform Regulamentului cu
privire la aprobarea modificarilor
postautorizare.

(3) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd depune o cerere
privind notificarea sau aprobarea
variatiilor / modificarilor la care se
referd alin. (1), la AMDM.

(4) AMDM accepta sau
respinge cererea de modificare a
conditiilor autorizatiei de punere pe
piata, dupa:

a) procedura de notificare
pentru variatiile de Tipul IA s1 IB si

b) procedura de aprobare a
variatitlor pentru Tipul II si
extinderea autorizatiei de punere pe
piata.

(5) Conditiile detaliate,
forma si continutul documentatiei
pentru procedura de notificare sau
aprobare a variatiilor / modificarilor
autorizatiei de punere pe piatd sau
dosarului produsului medicamentos
se aproba de Ministerul Sanatatii,
conform Regulamentului cu privire
la aprobarea modificarilor
postautorizare.

MS/AMDM




Dupa acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, titularul
autorizatiei informeaza autoritatea
competentd din statul membru care a
acordat autorizatia cu privire la data
efectivi a introducerii pe piatd
medicamentului de uz uman in acel
stat membru, tinand seama de
diferitele forme de prezentare
autorizate.

In cazul in care produsul inceteazi si
mai fie introdus pe piata unui stat
membru, Tn mod temporar sau
permanent, titularul autorizatiei de
introducere  pe piatd notifica
autoritatea competentd din statul
membru respectiv. Aceasta notificare
se face, mai putin in situatii
exceptionale, cu cel putin doud luni
Tnaintea Tntreruperii introducerii pe
piatd a  produsului.  Titularul
autorizatiei de introducere pe piata
informeaza autoritatea competenta cu
privire la motivele unei astfel de
masuri in conformitate cu articolul
123 alineatul (2).

La cererea autoritatii competente, in
special n contextul
farmacovigilentei, titularul
autorizatiei de introducere pe piata i
furnizeaza acesteia toate datele
referitoare la volumul vanzarilor
produsului, precum si  orice
informatie pe care o detine in legatura
cu cantitatile prescrise.

Articolul 23b

Norme UE
neaplicabile

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene

MS/AMDM




(D) Variatiile sunt clasificate in
diferite categorii, in functie de nivelul
de risc pentru sanatatea publica si de
potentialul impact asupra calitatii,
sigurantei si eficacitatii
medicamentului in cauza. Categoriile
respective variaza de la modificari ale
conditiilor autorizatiei de
comercializare care pot avea cel mai
mare impact asupra calitatii,
sigurantei si eficacitatii
medicamentului, pand la modificari
care au un impact minim sau nu au
niciun impact asupra acestora.

2 Procedurile de examinare a
cererilor  pentru  variatii = sunt
proportionale cu riscul si impactul
asociate. Acestea variaza de la
proceduri care permit punerea in
aplicare numai in urma aprobarii pe
baza unei evaludri stiintifice
complete, pana la proceduri care
permit punerea in aplicare imediata si
notificarea ulterioara a autoritatii
competente de catre detindtorul
autorizatiei de comercializare.

(2a) Comisia este Tmputernicitd sa
adopte, in conformitate cu articolul
121a, acte  delegate pentru
completarea prezentei directive prin:
(@) precizarea  categoriilor de
clasificare a variatiilor; si

(b) stabilirea  procedurilor de
examinare a cererilor pentru variatii
ale conditiilor autorizatiilor de
comercializare.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 64. Variatia /
modificarea autorizatiei de punere
pe piata

(2) Variatia / modificarea
autorizatiei de punere pe piata sau a
dosarului produsului medicamentos
este clasificata in Tipurile IA, 1B, Il
si extinderile autorizatiei de punere
pe piatd, in functie de nivelul de risc
pentru sandtatea populatiei i
impactul asupra calitatii, sigurantei
si eficacitatii medicamentului in
cauza, conform Regulamentului cu
privire la aprobarea modificarilor
postautorizare.

Comepatibil




(3) 1n adoptarea actelor delegate
mentionate la prezentul articol,
Comisia depune eforturi pentru a face
posibild depunerea unei cereri unice
pentru una sau mai multe modificari
identice aduse conditiilor diferitelor
autorizatii de comercializare.

(4) Un stat membru poate aplica in
continuare  dispozitiile nationale
referitoare la variatii aplicabile la
momentul intrdrii Tn vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 1234/2008
al Comisiei ( 10 ) 1in cazul
autorizatillor de  comercializare
acordate Tnainte de 1 ianuarie 1998
pentru medicamentele autorizate doar
in statul membru in cauza. In cazul in
care, pentru un medicament care face
obiectul unor dispozitii nationale in
conformitate cu prezentul articol, se
acordd ulterior o autorizatie de
comercializare  ntr-un  alt stat
membru, Regulamentul (CE) nr.
1234/2008 se aplica medicamentului
respectiv incepand de la acea data.
(5) Daca un stat membru decide sa
aplice in continuare dispozitiile
nationale in conformitate cu alineatul
(4), acesta trebuie sa informeze
Comisia. In cazul in care notificarea
Comisiei nu are loc pana la 20
lanuarie 2011, se aplica
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.




Articolul 24

(1) Fara sa aduca atingere alineatelor
(4) si (5), autorizatia de introducere
pe piatd este valabila timp de cinci
ani.

(2)  Autorizatia de introducere pe
piata poate fi reinnoitd dupa cinci ani
pe baza unei reevaludri a raportului
beneficii/riscuri de catre autoritatea
competenta a statului membru care a
acordat autorizatia.

In acest scop, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd ofera autoritatii
competente nationale o versiune
consolidatd a dosarului in ceea ce
priveste  calitatea, siguranta  si
eficienta, inclusiv evaluarea datelor
continute de rapoartele privind
reactiile adverse suspectate  si
rapoartele  periodice  actualizate
privind siguranta transmise 1In
conformitate cu titlul IX, precum si
toate modificdrile introduse dupa
acordarea autorizatiei de introducere
pe piata, cu cel putin noua luni Tnainte
de  expirarea  autorizatiei  de
introducere pe piatd in conformitate
cu alineatul (1).

(3) Odata reinnoita, autorizatia de
introducere pe piata este valabild pe o
perioada nelimitatd, cu exceptia
cazului Tn care autoritatea competenta
nationala  decide, din  ratiuni
justificate legate de farmacovigilenta,
inclusiv de o expunere a unui numar

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 60. Procedurile
pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd

(8) Autorizatia de punere pe
piatd este eliberatd pentru o
perioadd de 5 ani, cu exceptia
termenilor prevazuti la art. 62,
alin. (5) st art. 63, alin. (4). Odata
relnnoitd, autorizatia de punere pe
piata este valabila pe o perioada
nelimitatd, cu exceptia cazului in
care AMDM decide, din ratiuni
justificate legate de
farmacovigilenta, inclusiv de o
expunere a unui numar insuficient
de pacienti la medicamentul
respectiv, sd recurgd la o reinnoire
suplimentara pe o perioada de 5 ani.

Comepatibil
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insuficient de pacienti la
medicamentul respectiv, sd recurgd la
o reinnoire suplimentard pe o
perioada de cinci ani, In conformitate
cu alineatul (2).

(4) Orice autorizatie care in decurs
de trei ani de la acordare nu este
urmatd de introducerea efectiva pe
piatd a medicamentului autorizat in
statul membru care a acordat
autorizatia, devine caduca.

(5) 1n cazul in care un medicament
introdus anterior pe piata in statul
membru care a acordat autorizatia nu
mai este prezent pe piatd in statul
membru respectiv pe o perioadd de
trei ani consecutiv, autorizatia
acordatda  pentru = medicamentul
respectiv devine caduca.

(6) Autoritatea competenta poate, in
situatii exceptionale si din ratiuni de
sanatate publica, sa acorde derogari
de la alineatele (4) si (5). Aceste
derogari trebuie justificate temeinic.

Articolul 25
Autorizatia nu afecteaza raspunderea
civila si penala a producatorului si,
dupd caz, a titularului autorizatiei de
introducere pe piata.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 47. Plasarea pe
piatd si utilizarea medicamentelor

(2) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piata este responsabil
pentru plasarea pe piatda a
medicamentului. Desemnarea unui
reprezentant nu il scuteste pe
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd de raspunderea juridica.

Compatibil
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Articolul 26

(1) Se refuza acordarea autorizatiei
de introducere pe piatd in cazul in
care, dupd verificarea datelor si a
documentelor enumerate la articolele
8, 10, 10a, 10b si 10c, devine clar ca:
(@) raportul beneficii/riscuri nu este
considerat a fi favorabil sau

(b) eficienta terapeutica a
medicamentului  este  insuficient
demonstrata de catre solicitant sau
(c) medicamentul nu are compozitia
calitativa si cantitativa declarata.

(2) Se refuza acordarea autorizatiei
si in cazul 1n care datele sau
documentele prezentate n sprijinul
cererii  nu sunt conforme cu
dispozitiile articolelor 8, 10, 10a, 10b
si 10c.

3) Solicitantul sau titularul
autorizatiei de introducere pe piata isi
asumd  responsabilitatea  pentru
corectitudinea ~ documentelor  si
datelor prezentate.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  66.  Refuzul
acordarii autorizatiei de punere pe
piata

(1) AMDM refuza acordarea
autorizatiei de punere pe piatd In
cazul in care, dupa verificarea
datelor si a documentelor enumerate
la art. 49-55 se constata:

a) raportul risc/beneficiu nu
este pozitiv sau

b) eficienta terapeutica a
medicamentului este insuficient
demonstratad de catre solicitant sau

c) medicamentul nu are
compozitia calitativd si cantitativa
declarata.

(2) AMDM refuza acordarea
autorizatiei si in cazul in care datele
sau documentele prezentate 1n
sprijinul cererii nu sunt conforme cu
dispozitiile art. 49-55 si alte cazuri
prevazute 1n Regulamentul cu
privire la autorizarea
medicamentelor.

Comepatibil
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Articolul 27

1) Se instituie un grup de
coordonare  pentru  Tndeplinirea
urmatoarelor sarcini:

(a) examinarea oricarei probleme
legate de o autorizatie de introducere
pe piatd a unui medicament in doud
sau mai multe state membre 1n
conformitate cu procedurile stabilite
n capitolul 4;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 4.  Expertiza
stiintifica a medicamentelor

(1) Tn abordarea aspectelor
ce tin de competenta sa, in cazul in
care in realizarea  sarcinilor
desemnate AMDM decide ca
implementarea  acestor  sarcini
necesita cunostinte externe
aditionale si expertiza de care nu

Comepatibil
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(b) examinarea problemelor
referitoare  la  farmacovigilenta
medicamentelor autorizate de statele
membre, in conformitate cu articolele
107c, 107e, 107g, 107k s1 107q;

(o) examinarea problemelor
referitoare la modificarile
autorizatiilor de introducere pe piata
acordate de statele membre, Tn
conformitate cu articolul 35 alineatul
).

Agentia asigurd secretariatul acestui
grup de coordonare.

Pentru a ndeplini sarcinile sale in
materie de farmacovigilenta, inclusiv
aprobarea sistemelor de gestionare a
riscului si monitorizarea eficacitatii
acestora, grupul de coordonare se
bazeaza pe evaluarea stiintifica si pe
recomandarile Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta =~ mentionat la
articolul 56 alineatul (1) litera (aa) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

2 Grupul de coordonare este
alcatuit din cate un reprezentant
pentru fiecare stat membru, numit pe
o perioada de trei ani, mandatul
acestora putand fi reinnoit. Statele
membre pot numi un supleant pentru
o perioada de trei ani, mandatul sau
putand fi reinnoit. Membrii grupului
de coordonare pot face demersuri
pentru a fi Insotiti de experti.
Membrii grupului de coordonare si
expertii se bazeazd, in Indeplinirea
sarcinilor lor, pe resursele stiintifice si

dispune, aceasta include n
comisiile  permanente  experti
externi individuali.

(2) AMDM desemneaza
comisii permanente de consiliere
sau comisii ad-hoc, care sa includa
experti in scopul solutionarii
problemelor ce vizeazd domeniul
medicamentelor de uz uman.

(3) AMDM desemneaza
experti si membri ai comisiilor care
poseda cunostinte de specialitate

necesare pentru abordarea
problemelor din competenta sa.
(4) Membrii  comisiilor

permanente si expertii, cu rol de
recomandare, sunt determinati de
AMDM din randul expertilor in
domeniul farmaceutic, medical si
alte domenii de profil, asigurand

transparenta.
(5) Membrii  comisiilor
permanente  si  expertii  sunt

impartiali Tn realizarea activitatii lor
si  respectda  confidentialitatea
datelor. Acestia nu trebuie sa dea
dovada de conflicte de interese intr-
un mod care le-ar permite sa
dispuna de avantaje necuvenite sau
sa favorizeze anumite parti In
proceduri. Acest fapt urmeaza sa fie
stipulat in declaratia anuald si
declaratia de interese personale
inainte de fiecare sedintd si
declaratia de confidentialitate,
precum si conflictul specific de
interese la inceputul fiecarei sesiuni




de reglementare de care dispun
autoritatile nationale competente.
Fiecare autoritate competenta
nationald  monitorizeazd  nivelul
stiintific al evaluarilor efectuate si
faciliteazd activitatile membrilor
grupului de coordonare si ale
expertilor desemnati.

In ceea ce priveste transparenta si
independenta membrilor grupului de
coordonare, se aplica articolul 63 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

3) Grupul de coordonare 1isi
stabileste regulamentul de procedura,
care intra in vigoare dupa ce Comisia
a dat aviz favorabil. Regulamentul de
procedura se publica.

(4) Directorul executiv al agentiei
sau reprezentantul acestuia  si
reprezentantii Comisiel pot asista la
toate  reuniunile  grupului  de
coordonare.

(5) Membrii grupului de coordonare
se asigura ca existd o coordonare
adecvata intre sarcinile grupului si
activitatea autoritatilor competente
nationale, inclusiv a organismelor
consultative implicate in autorizarea
introducerii pe piata.

(6) Sub rezerva unor dispozitii
contrare din prezenta directiva, statele
membre reprezentate in cadrul
grupului de coordonare fac tot
posibilul pentru a adopta o pozitie
prin consens cu privire la masurile
care trebuie luate. Dacd nu se poate
obtine un consens, se va lua in

a Comitetului urmatd de abstinenta
de la prezenta si votare.

(6) Criteriile pentru
determinarea ~ competentei  si
conflictelor de interese ale
candidatilor pentru functia de
membru ai unei comisii §i/sau
expert, modul de activitate a
expertilor si metodele de activitate a
comisiilor sunt elaborate si aprobate
de AMDM.




considerare pozitia majoritatii statelor
membre reprezentate in cadrul
grupului de coordonare.

(7) Membrilor grupului de
coordonare li se cere sa nu dezvaluie
informatii de nicio naturd care fac
obiectul secretului profesional, chiar
dupa incheierea indatoririlor acestora.

CAPITOLUL 4
Procedura de recunoastere
reciproca si procedura
descentralizata

Articolul 28

(1) In vederea acordarii unei
autorizatii de introducere pe piata
pentru un medicament Tn mai mult
decdt un singur stat membru,
solicitantul prezintd o cerere pe baza
unui dosar identic Tn aceste state
membre. Dosarul contine informatiile
st  documentele mentionate la
articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si 11.
Documentele prezentate includ o lista
a statelor membre vizate n cerere.

Solicitantul cere unuia dintre statele
membre sd actioneze in calitate de
»stat membru de referintd” si sa
elaboreze un raport de evaluare
privind medicamentul, n
conformitate cu alineatele (2) sau (3).
(2) Tn cazul in care medicamentul a
primit deja o autorizatie de
introducere pe piatd la data cererii,
statele membre in cauzd recunosc
autorizatia de introducere pe piata
acordatd de statul membru de
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referintd. In acest scop, titularul
autorizatiei de introducere pe piata
solicitd statului membru de referinta
fie sd Intocmeascd un raport de
evaluare cu privire la medicament,
fie, dupa caz, sa actualizeze orice
raport de evaluare deja existent. Statul
membru de referintd intocmeste sau
actualizeaza raportul de evaluare in
termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri valabile. Raportul de
evaluare impreund cu rezumatul
aprobat al caracteristicilor
produsului, eticheta si prospectul
insotitor sunt transmise statelor
membre in cauza si solicitantului.

(3) Tn cazul in care medicamentul nu
a primit autorizatie pana la data
cererii, solicitantul 7i cere statului
membru de referintd sd intocmeasca
un proiect de raport de evaluare,
precum si proiecte ale rezumatului
caracteristicilor ~ produsului, ale
etichetei si prospectului insotitor.
Statul  membru  de  referinta
intocmeste aceste proiecte in termen
de 120 de zile de la primirea unei
cereri valabile si le transmite statelor
membre in cauza si solicitantului.

(4) n termen de 90 de zile de la
primirea documentelor mentionate la
alineatele (2) si (3), statele membre in
cauza aproba raportul de evaluare,
rezumatul caracteristicilor
produsului, precum si eticheta si
prospectul, informand statul membru
de referintd in consecinta. Statul




membru de referintd constata acordul
tuturor partilor, inchide procedura si 1l
informeaza  pe  solicitant  in
consecinta.

(5) Fiecare stat membru in care s-a
prezentat o cerere potrivit alineatului
(1) adopta o decizie in conformitate
cu raportul de evaluare aprobat,
rezumatul caracteristicilor
produsului, precum si cu eticheta si
prospectul insotitor astfel aprobate, in
termen de 30 de zile de la constatarea
acordului.

Articolul 29

(1) n cazul in care, in termenul
stabilit la articolul 28 alineatul (4), un
stat membru nu poate aproba raportul
de evaluare, rezumatul
caracteristicilor produsului, precum si
eticheta si prospectul insotitor din
motive de risc major potential pentru
sdndtatea  publica, acesta  isi
motiveaza pozitia in mod detaliat si
comunica motivele sale statului
membru de referintd, celorlalte state
membre implicate si solicitantului.
Elementele dezacordului sunt de
indatd comunicate grupului de
coordonare.

(2) Comisia adoptd orientdri care
definesc riscul major potential pentru
sanatatea publica.

(3) Tn cadrul grupului de coordonare,
toate statele membre mentionate la
alineatul (1) depun toate eforturile
pentru a se ajunge la un acord asupra
masurilor care trebuie intreprinse. Ele
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dau posibilitatea solicitantului sa-si
prezinte punctul de vedere oral sau in
scris. Tn cazul n care, in termen de 60
de zile de la comunicarea elementelor
de dezacord, statele membre ajung la
un acord, statul membru de referinta
constatd acordul, incheie procedura si
il informeazd pe solicitant in
consecintd. Se aplica articolul 28
alineatul (5).

(4) 1n cazul In care statele membre
nu reusesc sa ajungd la un acord in
termenul de 60 de zile stabilit la
alineatul (3), Agentia este informata
de 1indata 1in vederea aplicarii
procedurii prevazute la articolele 32,
33 si 34. Agentiei 1 se pune la
dispozitie o descriere detaliatd a
problemelor in legatura cu care nu s-a
putut ajunge la un acord si motivele
acestui dezacord. Solicitantului i se
pune la dispozitie o copie.

(5) De indata ce solicitantul este
informat ca Agentia a fost sesizata in
acest sens, acesta transmite de indata
Agentiei o copie a informatiilor si
documentelor mentionate la articolul
28 alineatul (1) primul paragraf.

(6) In cazul previzut la alineatul (4),
statele membre care au aprobat
raportul de evaluare, proiectul de
rezumat al caracteristicilor
produsului, precum si eticheta si
prospectul insotitor ale statului
membru de referintd pot, la cererea
solicitantului, sa autorizeze
medicamentul fard sd mai astepte




rezultatul procedurii prevazute la
articolul 32. In acest caz, autorizatia
este acordata fara sa aduca atingere
rezultatului acestei proceduri.

Articolul 30
(1) In cazul in care acelasi
medicament face obiectul a doud sau
mai multe cereri de autorizare de
introducere pe piatd, prezentate in
conformitate cu articolele 8, 10, 10a,
10b, 10c si 11, si in cazul in care
statele membre au adoptat decizii
divergente  privind  autorizarea
medicamentului, suspendarea sau
retragerea acestuia, un stat membru,
Comisia sau solicitantul ori titularul
autorizatiei de introducere pe piata
poate sesiza Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman,
denumit In continuare ,,comitetul”, in
vederea aplicarii procedurii prevazute
la articolele 32, 33 si 34.
(2) Pentru a promova armonizarea
autorizatiilor pentru medicamentele
autorizate Tn Comunitate, statele
membre transmit in fiecare an
grupului de coordonare o listd de
medicamente pentru care ar trebui
fntocmit un rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului.
Grupul de coordonare definitiveaza
lista, tinand seama de propunerile
prezentate de toate statele membre si
transmite aceasta listd Comisiei.
Comisia sau un stat membru, in acord
cu Agentia si ludnd in considerare
opiniile partilor interesate, poate
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prezenta comitetului aceste produse,
in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 31

(1) In situatii speciale in care sunt
implicate interesele Uniunii, statele
membre, Comisia sau solicitantul ori
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd sesizeaza comitetul in vederea
aplicarii procedurii prevazute la
articolele 32, 33 si 34 finainte de
adoptarea oricarei decizii privind
solicitarea, suspendarea sau
retragerea  unei  autorizatii  de
introducere pe piatd, ori cu privire la
orice altd modificare a conditiilor
unei autorizatii de introducere pe
piata care apare necesara.

In cazul in care sesizarea are loc n
urma evaluarii datelor de
farmacovigilentd referitoare la un
medicament autorizat, se sesizeaza
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilentd cu
privire la chestiune si se poate aplica
articolul 107j alineatul (2). Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd emite o
recomandare Tn conformitate cu
procedura de la articolul 32.
Recomandarea finald este transmisa
Comitetului pentru medicamente de
uz uman sau grupului de coordonare,
dupa caz, si se aplica procedura de la
articolul 107k.

Cu toate acestea, dacd unul dintre
criteriile enumerate la articolul 107i
alineatul (1) este Indeplinit, se aplica
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procedura prevazuta la articolele
107i-107k.

Statul membru in cauza sau Comisia
identifica Tn mod clar chestiunea care
este supusd atentiei Comitetului si 1l
informeaza pe solicitant sau pe
titularul autorizatiei de introducere pe
piata.

Statul membru si solicitantul sau
titularul autorizatiei de introducere pe
piata transmit Comitetului toate
informatiile disponibile referitoare la
subiectul 1n cauza.

(2)  In cazul in care sesizarea
transmisd comitetului priveste o
grupd de medicamente sau o clasa
terapeutica, Agentia poate limita
procedura la anumite parti specifice
ale autorizatiei.

In cazul mentionat, articolul 35 se
aplica medicamentelor respective
numai daca acestea au facut obiectul
procedurilor de autorizare prevazute
n prezentul capitol.

Atunci cand domeniul de aplicare al
procedurii  deschise Tn  temeiul
prezentului articol vizeaza o serie de
medicamente sau o clasa terapeutica,
medicamentele autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 care apartin seriei sau
clasei respective sunt, de asemenea,
vizate de procedura.

(3) Fara a aduce atingere alineatului
(1), in cazul in care, in orice etapa a
procedurii, sunt necesare actiuni
urgente pentru a proteja sdndtatea




publica, un stat membru poate sa
suspende autorizatia de introducere
pe piatd si sd interzicd utilizarea
medicamentului in cauza pe teritoriul
sdu pana la adoptarea unei decizii
definitive. Acesta informeaza
Comisia, Agentia si celelalte state
membre cu privire la motivele
actiunii sale nu mai tarziu de
urmatoarea zi lucratoare.

(4) Atunci cand domeniul de aplicare
al procedurii initiate in temeiul
prezentului articol, astfel cum este
stabilit Tn conformitate cu alineatul
(2), include medicamente autorizate
in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 si sunt necesare, in
orice etapa a procedurii, actiuni
urgente pentru a proteja sdnatatea
publica, Comisia poate sa suspende
autorizatiile de introducere pe piata si
sd interzicd utilizarea medicamentelor
in cauzd pand la adoptarea unei
decizii definitive. Comisia
informeaza Agentia si statele membre
cu privire la motivele actiunii sale nu
mai tarziu de urmatoarea zi
lucratoare.

Articolul 32
(1) Tn cazul in care se face trimitere
la procedura prevazuta de prezentul
articol, comitetul examineaza
problema respectiva si emite un aviz
motivat in termen de 60 de zile de la
data la care a fost sesizat.
Cu toate acestea, 1in cazurile
prezentate comitetului n
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conformitate cu articolele 30 si 31,
comitetul poate prelungi aceasta
perioada cu o perioada suplimentara
de pana la 90 de zile, luand in
considerare opiniile solicitantilor sau
ale titularilor autorizatiei de
introducere pe piatad In cauza.

In caz de urgenta si la propunerea
presedintelui, comitetul poate
conveni asupra unui termen mai scurt.
(2) In vederea examinarii
subiectului, comitetul numeste pe
unul dintre membrii sdi pentru a
actiona in calitate de raportor.
Comitetul poate, de asemenea, numi
experti independenti pentru a primi
consultanta privind chestiuni
specifice. La numirea expertilor,
comitetul le stabileste sarcinile si
specifica termenul de realizare a
acestora.

(3) Tnainte de emiterea avizului,
comitetul oferd solicitantului sau
titularului autorizatiei de introducere
pe piatd posibilitatea de a prezenta
explicatii verbale sau scrise, intr-un
termen pe care il precizeaza.

Avizul comitetului este nsotit de un
proiect de rezumat al caracteristicilor
produsului si de un proiect al textelor
pentru eticheta si prospect.

Dupa caz, comitetul poate invita orice
altd persoand sd furnizeze informatii
asupra subiectului care i-a fost
prezentat.

Comitetul poate suspenda termenele
mentionate la alineatul (1) pentru a-i




permite solicitantului sau titularului
autorizatiei de introducere pe piata sa-
si pregateasca explicatiile.

(4) Agentia informeazd de indata
solicitantul sau titularul autorizatiei
de introducere pe piatd in cazul in
care avizul comitetului sustine ca:

(a) cererea nu indeplineste criteriile
de autorizare; sau

(b) rezumatul caracteristicilor
produsului propus de solicitant sau de
titularul autorizatiei de introducere pe
piata in conformitate cu articolul 11 ar
trebui modificat; sau

(c) autorizatia ar trebui acordatd sub
rezerva anumitor conditii, ludndu-se
in considerare conditiile esentiale
pentru utilizarea sigura si eficace a
medicamentului, inclusiv
farmacovigilenta; sau

(d) autorizatia de introducere pe piata
ar trebui suspendatd, modificatd sau
retrasa.

Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului, solicitantul sau titularul
autorizatiei de introducere pe piata
poate notifica Agentia in scris cu
privire la intentia sa de a cere o
reexaminare a avizului. Tn acest caz,
el transmite Agentiei motivele
detaliate ale cererii in termen de 60 de
zile de la primirea avizului.

Tn termen de 60 de zile de la primirea
motivelor care stau la baza solicitarii,
comitetul reexamineaza avizul, in
conformitate cu articolul 62 alineatul
(1) al patrulea paragraf din




Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Concluziile se anexeaza la raportul de
evaluare mentionat la alineatul (5) al
prezentului articol.

(5) n termen de 15 zile de la
adoptare, Agentia transmite statelor
membre  avizul  definitiv  al
comitetului, Comisiei si solicitantului
sau titularului  autorizatiei de
introducere pe piatda, impreund cu un
raport care prezintd evaluarea
medicamentului  si  argumentele
concluziei sale.

In cazul unui aviz in favoarea
acorddrii sau mentinerii autorizatiei
de introducere pe piatd a
medicamentului respectiv, se
anexeazd la aviz urmatoarele
documente:

(@ proiectul de rezumat al
caracteristicilor produsului, prevazut
la articolul 11;

(b) orice conditii care afecteaza
autorizatia in intelesul alineatului (4)
litera (c);

(c) detalii cu privire la orice conditii
recomandate sau orice restrictii
referitoare la utilizarea sigurda si
eficace a medicamentului;

(d) textul propus pentru eticheta si
prospectul insotitor.

Articolul 33
Tn termen de 15 zile de la primirea
avizului, Comisia elaboreazd un
proiect al deciziei care urmeaza sa fie
luata cu privire la cerere, ludnd in
considerare legislatia comunitara.
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Tn cazul unui proiect de decizie care
prevede acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, se anexeaza
documentele mentionate la articolul
32 alineatul (5) al doilea paragraf .
In cazul in care, in mod exceptional,
proiectul de decizie nu este conform
cu avizul agentiei, Comisia anexeaza,
de asemenea, o explicatie detaliata a
motivelor care justificaA aceste
diferente.

Proiectul de decizie este transmis
statelor membre si solicitantului.

nu este parte a
Uniunii Europene

Articolul 34
(1) Comisia adopta o decizie finala
in  conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 121 alineatul
(3), In termen de 15 zile de la
incheierea acesteia.
(2) Regulamentul de procedura al
Comitetului permanent instituit in
conformitate cu articolul 121
alineatul (1) se adapteaza pentru a tine
seama de sarcinile care Ti revin in
conformitate cu prezentul capitol.
Aceste adaptari includ urmatoarele
dispozitii:
(a) cu exceptia cazurilor prevazute la
articolul 33 al treilea paragraf,
Comitetul permanent emite avizul in
scris;
(b) statele membre au la dispozitie 22
de zile pentru a trimite Comisiei
observatii In scris cu privire la
proiectul de decizie. Cu toate acestea,
in cazul in care o decizie trebuie
adoptata de urgentd, presedintele

Norme UE
neaplicabile

Procedurile sunt
specifice pentru
aplicare intre statele
membre UE.
Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene

MS/AMDM




poate fixa un termen mai scurt in
functie de wurgenta subiectului in
cauza. Acest termen nu este mai scurt
de cinci zile, In afara unor situatii
exceptionale;

(c) statele membre au optiunea de a
cere Tn scris ca proiectul de decizie sa
fie discutat de Comitetul permanent
in sedinta plenara.

Tn cazul in care, in opinia Comisiei,
observatiile scrise ale unui stat
membru  ridicA noi  chestiuni
importante de ordin stiintific sau
tehnic, care nu au fost abordate in
avizul emis de Agentie, presedintele
suspenda procedura si trimite cererea
inapoi la Agentie spre examinare
suplimentara.

Dispozitiile necesare punerii in
aplicare a prezentului alineat sunt
adoptate de Comisie in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul
121 alineatul (2).

(3) Decizia mentionatd la alineatul
(1) se adreseazd tuturor statelor
membre §i se transmite spre
informare titularului autorizatiei de
introducere pe piata sau solicitantului.
Statele membre 1n cauza si statul
membru de referinta acorda sau retrag
autorizatia de introducere pe piata ori
modifica, dupd caz, conditiille de
autorizare in masura necesara pentru
a se conforma deciziei, n termen de
30 de zile de la notificare si fac o
trimitere  in acest sens. Statele




membre informeazd Comisia si
Agentia despre aceasta.

Atunci cand domeniul de aplicare al
procedurii  initiate In  temeiul
articolului 31 include medicamente
autorizate in  conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Comisia adoptd, daca este necesar si
in conformitate cu articolul 31
alineatul (2) al treilea paragraf din
prezenta  directiva, decizii de
modificare, de suspendare ori de
revocare a  autorizatiilor  de
introducere pe piata sau de refuzare a
relnnoirii respectivelor autorizatii de
introducere pe piata.

Articolul 35 Norme UE Procedurile sunt MS/AMDM
(1) Orice cerere a titularului unei neaplicabile specifice pentru
autorizatii de introducere pe piata aplicare intre statele
pentru modificarea unei autorizatii de membre UE.
introducere pe piata care a fost Republica Moldova
acordatd in  conformitate cu nu este parte a
dispozitiile prezentului capitol se Uniunii Europene
inainteaza tuturor statelor membre
care au autorizat anterior
medicamentul in cauza.
(2) Tn caz de arbitraj supus
Comisiei, se aplica procedura
stabilitd la articolele 32, 33 si 34, in
functie de modificarile facute
autorizatiei de introducere pe piata.
Articolul 37 Norme UE Procedurile sunt MS/AMDM
Articolul 35 se aplicd, prin analogie, neaplicabile specifice pentru

medicamentelor autorizate de statele
membre Th urma avizului comitetului
emis Tn conformitate cu articolul 4 din

aplicare intre statele
membre UE.
Republica Moldova




Directiva 87/22/CEE, Tnainte de 1
ianuarie 1995.

nu este parte a
Uniunii Europene

Articolul 38 Norme UE Procedurile sunt MS/AMDM
(1) Agentia publica un raport anual neaplicabile specifice pentru
cu privire la aplicarea procedurilor aplicare intre statele
stabilite 1n prezentul capitol si 1l membre UE.
Tnainteaza Parlamentului European si Republica Moldova
Consiliului pentru informare. nu este parte a
(2) Cel putin la fiecare zece ani, Uniunii Europene
Comisia publicd un raport privind
experienta  dobanditd pe baza
procedurilor descrise de prezentul
capitol si propune orice modificari
necesare pentru imbunatatirea acestor
proceduri. Comisia transmite acest
raport Parlamentului European si
Consiliului.
Articolul 39 Norme UE Procedurile sunt MS/AMDM
Articolul 29 alineatele (4), (5) si (6) si neaplicabile specifice pentru
articolele 30 — 34 nu se aplica aplicare intre statele
medicamentelor homeopatice membre UE.
mentionate la articolul 14. Republica Moldova
Articolele 28 — 34 nu se aplica nu este parte a
medicamentelor homeopatice Uniunii Europene
mentionate la articolul 16 alineatul
(2).
TITLUL IV Proiectul de lege cu privire la Compatibil MS/AMDM

FABRICATIE SI IMPORT

Articolul 40

1) Statele membre iau toate
masurile necesare pentru a se asigura
cd procesul de fabricatie a
medicamentelor pe teritoriul lor se
efectueaza numai pe baza unei

medicamente

Capitolul IV
FABRICATIE SI IMPORT

Articolul 77. Autorizatia de
fabricatie a medicamentelor

1) Agentii  economici
fabricd medicamente doar in baza si
in conformitate cu autorizatia de
fabricatie. Aceastd autorizatic de




autorizatii. Aceastd autorizatie de
fabricatie este necesard chiar daca
medicamentele obtinute sunt
destinate exportului.

(1a) Prin derogare de la alineatul (1)
din prezentul articol, autoritétile
competente din Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord si, pana la
31 decembrie 2024, autoritatile
competente din Cipru, Irlanda si
Malta permit importul de
medicamente din alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord
de catre titularii unei autorizatii de
distributie angro, astfel cum se
mentioneaza la articolul 77 alineatul
(1), care nu detin o autorizatie de
fabricatie relevanta, dacd sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:
(a) medicamentele au facut obiectul
unor teste de control al calitatii fie in
Uniune, astfel cum se prevede la
articolul 51 alineatul (3), fie in alte
parti din Regatul Unit decat Irlanda de
Nord, in conformitate cu articolul 20
primul paragraf litera (b);

(b) medicamentele au facut obiectul
eliberdrii loturilor de catre o persoana
calificatd din Uniune 1n conformitate
cu articolul 51 alineatul (1) sau, in
cazul medicamentelor autorizate de
autoritatile competente din Cipru,
Irlanda, Malta si Regatul Unit in ceea

fabricatie este necesara chiar daca
medicamentele  obtinute  sunt
destinate exportului si studiilor
clinice interventionale,
(medicamentelor pentru investigatie
clinicd), unitatilor de control din
afara locului de fabricatie (unitate
de control independentd).




ce priveste Irlanda de Nord, in alte
parti din Regatul Unit decat Irlanda de
Nord, care aplica standarde de calitate
care sunt echivalente cu cele
prevazute la articolul 51 alineatul (1);
(c) autorizatia de introducere pe piata
a medicamentului vizat a fost
acordata in conformitate cu dreptul
Uniunii de autoritatea competentd a
unui stat membru sau de catre
Comisie sau, In ceea ce priveste
medicamentele introduse pe piatd in
Irlanda de Nord, de catre autoritatea
competentd din Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord;

(d) medicamentele sunt puse numai la
dispozitia  pacientilor sau a
consumatorilor  finali din statul
membru in care sunt importate
medicamentele respective sau, daca
acestea sunt importate in Irlanda de
Nord, sunt puse numai la dispozitia
pacientilor sau a consumatorilor finali
din Irlanda de Nord;

(e) medicamentele poarta elementele
de sigurantd mentionate la articolul
54 litera (0).

Acrticolul 80 primul paragraf litera (b)
nu se aplica importurilor care
indeplinesc conditiile prevazute la
primul paragraf de la prezentul
alineat.

(2) Autorizatia mentionata la
alineatul (1) este necesara atat pentru
fabricatia totald, cat si pentru cea
partiald, precum si pentru diferite

(2) Autorizatia prevazuta la alin. (1)
este necesara pentru:
a) fiecare loc de fabricatie;
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procese de dozare, ambalare sau
prezentare.

Cu toate acestea, aceastd autorizatie
nu este necesara pentru preparare,
dozare, schimbare a ambalajului sau a
formei de prezentare, atunci céand
aceste procese se efectueaza numai in
scopul livrarii cu amanuntul de catre
farmacistii in farmacii sau de catre
persoane autorizate in mod legal in
statele membre sd desfasoare astfel de
activitati.

b) intregul proces de fabricatie sau
pentru anumite operatiuni de
fabricatie, precum si pentru diferite
procese de divizare, ambalare sau
schimbare a formei de prezentare;
c) fabricatia unei  forme
farmaceutice specifice

d) importul medicamentelor 1in
masura care se aplicd operatiunilor
de import.

(3) Prin derogare de la alin.
(1), autorizatia de fabricatie nu este
necesara pentru:

a) preparare, divizare, schimbare a
ambalajului sau a formei de
prezentare, atunci cand aceste
procese se efectueazd numai in
scopul livrarii cu amanuntul de catre
farmacistii in farmacii sau de catre
persoane legal autorizate in
Republica Moldova sd desfasoare
astfel de activitati;

b) produsele radiofarmaceutice
care, conform instructiunilor
producdtorului, sunt inregistrate cu
generatoarele  de  radionuclizi
inregistrate, truse de radionuclizi
sau precursori de radionuclizi
fnainte de a fi utilizate de o unitate
medicald care detine o licentd
pentru activitati cu surse de radiatie
ionizanta pentru a fi utilizate in acea
unitate;

c) pentru medicamentele pentru
investigatie clinica preparate nainte
de administrare sau ambalare, daca




3) Autorizatia mentionatd la
alineatul (1) este necesara, de
asemenea, si pentru importurile din
tari terte 1intr-un stat membru;
prezentul titlu si articolul 118 se
aplica 1n acelasi mod pentru astfel de
importuri ca si pentru fabricatie.

(3a) Pentru loturile de medicamente
care sunt exportate catre alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord
dintr-un stat membru si importate
ulterior in Irlanda de Nord sau, pana
la 31 decembrie 2024, in Cipru,
Irlanda sau Malta, controalele la
import mentionate la articolul 51
alineatul (1) primul si al doilea
paragraf nu sunt necesare in masura in
care loturile respective au facut
obiectul unor astfel de controale intr-
un stat membru fnainte de a fi
exportate catre alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord si sunt
insotite de rapoartele de control
mentionate la articolul 51 alineatul
(1) al treilea paragraf.

operatiunea este efectuatd de citre
practicieni clinici sau alte persoane
autorizate in cadrul studiilor clinice
si aceste preparate sunt destinate
utilizarii numai la acel centru
autorizat.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 77. Autorizatia de
fabricatie a medicamentelor

(2) Autorizatia prevazuta la
alin. (1) este necesara pentru:

d) importul medicamentelor in
masura care se aplicd operatiunilor
de import.
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4) Statele membre introduc
informatiile  privind  autorizatia
prevazutd la alineatul (1) de Ia
prezentul articol in baza de date a

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 84. Lista fabricantilor,
importatorilor  si  persoanelor

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM




Uniunii mentionatd la articolul 111
alineatul (6).

calificate  responsabile  pentru
eliberarea seriilor

(1) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale elaboreaza
si actualizeazd lista detindtorilor
autorizatiei de fabricatie, accesibild
publicului, care contine
urmatoarele date:

a) denumirea si adresa
detinatorului autorizatiei de
fabricatie sau a importatorului;

b) locuri de fabricatie/import
specificate, medicamentele, formele
farmaceutice care fac obiectul
autorizatiei de fabricatie emise.

(2) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale elaboreaza
si actualizeazd lista persoanelor
calificate  responsabile  pentru
eliberarea seriilor de medicamente,
accesibila publicului, care trebuie sa
contind urmatoarele date:

a) numele complet al persoanei
calificate  responsabile  pentru
eliberarea seriilor de medicamente;
b) datele de contact ale
persoanei calificate responsabile
pentru  eliberarea  seriilor de
medicamente, care nu vor fi
accesibile public;

c) denumirea si adresa
agentului economic pentru care
persoana calificatd responsabila
pentru  eliberarea  seriilor de
medicamente  isi  Indeplineste
sarcinile;




d) denumirea si adresa locului
de fabricatie/import unde persoana
calificatda  responsabila  pentru
eliberarea seriilor de medicamente
isi indeplineste sarcinile.

3) Continutul detaliat al cererii
de inscriere, modificare sau
excludere din Lista producatorilor si
importatorilor de medicamente si
Lista persoanelor responsabile de
eliberarea seriilor de medicamente,
este stabilit de Guvern.

Articolul 41

Pentru a obtine autorizatia de
fabricatie, solicitantul trebuie sa
indeplineascda cel putin urmatoarele
conditii:

(a) sa specifice medicamentele si
formele farmaceutice care urmeaza sa
fie fabricate sau importate si, de
asemenea, locul unde acestea
urmeaza sa fie fabricate si/sau
controlate;

(b) sa aiba la dispozitie, pentru
fabricatia sau importul produselor
mentionate, spatii adecvate,
echipamente tehnice si aparaturd de
control corespunzatoare si suficiente,
care sa corespunda cerintelor legale
stabilite de statele membre in cauza
cu privire atat la fabricatia, cat si la
controlul si depozitarea
medicamentelor, in conformitate cu
articolul 20;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 78. Conditiile
necesare a fi Tintrunite pentru
obtinerea autorizatiei de fabricatie a
medicamentelor

(1) Pentru a obtine o
autorizatie de fabricatie, solicitantul

trebuie sd indeplineasca
urmatoarele conditii cumulative:

a) sa specifice
medicamentele s formele

farmaceutice care urmeaza sa fie
fabricate sau importate si locul unde
acestea urmeaza sa fie fabricate
si/sau controlate;

b) sa aiba la dispozitie,
pentru fabricatia sau importul
produselor  mentionate,  spatii
adecvate si suficiente, echipament
tehnic si aparatura de control
corespunzdtoare si suficiente, care
sd corespunda cerintelor legale ale
Republicii  Moldova atat la
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(c) sa aiba la dispozitie serviciile cel
putin ale unei persoane calificate, n
intelesul articolului 48.

fabricatia si controlul, cat si la
depozitarea medicamentelor;

C) sa aiba la dispozitie
serviciile cel putin ale unei persoane
calificate, in intelesul articolului 85,
care este disponibild constant si
permanent;

d) sa 1si organizeze
activitatea in conformitate cu
principiile  Bunelor Practici de
Fabricatie pentru medicamentele de
uz uman.

Solicitantul furnizeazd 1n cerere
informatii amdnuntite in sustinerea
elementelor de mai sus.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor

1) Procedura de
eliberare a autorizatiei de fabricatie
va incepe n baza unei cereri, depuse
de catre un agent economic stabilit
in Republica Moldova. Cererea de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
trebuie sd contind urmatoarele date
st documente:

a) denumirea completa
st adresa solicitantului;
b) lista medicamentelor

si formelor farmaceutice pentru care
se solicitd autorizatia de fabricatie;

C) dovada  intrunirii
conditiilor prevazute in art. 78;
d) date cu privire la

spatiile si echipamentele disponibile
pentru fabricatie, controlul calitatii
si depozitarea medicamentelor;
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e) dovada
competentelor  profesionale  si
contractului de munca cu o persoana
calificatd, mentionatd in art. 78 si
datele ei personale;

f) dovada
competentelor  profesionale  si
contractelor de munca cu personalul
cheie n corespundere cu domeniul
de fabricatie si datele lor personale;

9) descrierea
proceselor de fabricatie sau a unei
parti a procesului de fabricatie a
medicamentelor pentru care s-a
solicitat autorizatia;

h) dosarul Standard al
Locului de Fabricatie;

i) dovada achitarii
taxelor aferente, aprobate de catre
Guvern.

Articolul 42

(1) Autoritatea competenta a statului
membru elibereaza autorizatia de
fabricatie numai dupa ce se asigura cu
privire la exactitatea informatiilor
furnizate in conformitate cu articolul
41, printr-o investigatie efectuata de
agentii acesteia.

(2 AMDM emite sau
refuza sd emitd o autorizatie de
fabricatie Tn baza raportului de
inspectie privind intrunirea
conditiilor impuse de prezenta lege,
efectuat de inspectorii AMDM, 1in
termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri complete (cu toate datele
si documentele prezentate).
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(2) Pentru a se asigura de respectarea
cerintelor mentionate la articolul 41,
acordarea autorizatiei poate fi
conditionata de indeplinirea anumitor
obligatii impuse fie la acordarea
autorizatiei, fie la o data ulterioara.

(3) Pentru a se asigura de
respectarea cerintelor mentionate la
art. 78, acordarea autorizatiei poate
fi conditionatd de indeplinirea
anumitor obligatii impuse fie la
acordarea autorizatiei, fie la o data
ulterioara.

compatibil
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(3) Autorizatia este valabila numai
pentru spatiile, medicamentele si
formele farmaceutice specificate in
cererea respectiva.

(4) Autorizatia se elibereazd numai
pentru spatiile, medicamentele si
formele farmaceutice specificate in
cererea respectiva.

(5)  Autorizatia de fabricatie la
care se face referinta in alin. (2) este
emisd pentru o perioada nelimitata
de timp sau perioada determinata de
timp, in cazurile prevazute in alin.
(3), in formatul descris in Hotararea
de Guvern, care este armonizata cu
autorizatia de fabricatie descrisa in
Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectia si
Schimbul de Informatii.

(6) Documentatia cererii
autorizatiei de fabricatie constituie
secret comercial, daca solicitantul o
defineste astfel, in conformitate
prezenta Lege, cu exceptia
continutului autorizatiei de
fabricatie.

compatibil
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Articolul 43

Statele membre iau toate masurile
necesare pentru a se asigura ca
termenul necesar pentru procedura de
acordare a autorizatiei de fabricatie sa
nu depaseasca 90 de zile de la data
primirii cererii de catre autoritatea
competenta.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor
(2) AMDM emite sau refuza sa
emitd o autorizatie de fabricatie In
baza raportului de inspectie privind
intrunirea conditiilor impuse de
prezenta  lege, efectuat de
inspectorii AMDM, in termen de 90
de zile de la primirea unei cereri
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complete (cu toate datele si
documentele prezentate).

Articolul 44

In cazul in care titularul unei
autorizatii de fabricatie solicitd o
modificare a datelor mentionate la
articolul 41 primul paragraf literele
(a) si (b), termenul necesar pentru
procedura aferentd cererii respective
nu depiseste 30 de zile. In cazuri
exceptionale, termenul mentionat
poate fi prelungit la 90 de zile.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 80. Modificari ale
conditillor ~ de  fabricatie a
medicamentelor

(1) Orice modificare a conditiilor
autorizatiei de fabricatie, eliberata
de catre AMDM, trebuie si fie
comunicata in prealabil, prin cerere
de catre detinatorul autorizatiei de
fabricatie.

(2) AMDM va examina cererea de
modificare a conditiilor mentionate
in alin. (1) si va lua o decizie (in
cazul modificarilor de naturd
administrativd) in decursul a 30 de
zile din momentul receptiondrii
cererii complete, cu exceptia
cazurilor Tn care este necesar de
verificat conditiile prin intermediul
unei inspectii (modificdri de natura
tehnicd). In astfel de cazuri,
perioada intocmirii unei decizii va fi
90 de zile.

(3) AMDM poate cere solicitantului
informatii suplimentare cu privire la
datele furnizate, pentru a decide cu
privire la modificarea autorizatiei
de fabricatie in conformitate cu
prevederile prezentei legi. Tn cazul
in care AMDM 1isi exercitd acest
drept, aplicarea termenelor stabilite
la alin. (2) se suspendd pana la
furnizarea datelor suplimentare
solicitate.
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(4) Continutul cererii de modificare
a conditiilor in baza carora a fost
eliberatd autorizatia de fabricatie
este stabilit de Guvern .

Articolul 45

Autoritatea competentd a statului
membru poate cere solicitantului
informatii suplimentare cu privire la
datele furnizate in conformitate cu
articolul 41 si la persoana calificata
mentionata la articolul 48; in cazul in
care autoritatea competenta in cauza
isi exercitd acest drept, aplicarea
termenelor stabilite mentionate la
articolele 43 si 44 se suspenda pana la
furnizarea  datelor  suplimentare
solicitate.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor
(3) AMDM emite sau refuza sa
emitd o autorizatie de fabricatie In
baza raportului de inspectie privind
intrunirea conditiilor impuse de
prezenta  lege, efectuat de
inspectorii AMDM, in termen de 90
de zile de la primirea unei cereri
complete (cu toate datele si
documentele prezentate).

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 80. Modificari ale
conditillor ~ de  fabricatie a
medicamentelor

(3) AMDM poate cere solicitantului
informatii suplimentare cu privire la
datele furnizate, pentru a decide cu
privire la modificarea autorizatiei
de fabricatie in conformitate cu
prevederile prezentei legi. Tn cazul
in care AMDM 1isi exercitd acest
drept, aplicarea termenelor stabilite
la alin. (2) se suspenda pana la
furnizarea datelor suplimentare
solicitate.

compatibil
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Articolul 46
Titularul unei autorizatii de fabricatie
are cel putin urmatoarele obligatii:
(a) sa aiba la dispozitie serviciile unui
personal care sa corespunda cerintelor
legale existente in statul membru n
cauzd, atat 1n ceea ce priveste
fabricatia, cat si controlul;
(b) sa elibereze medicamentele
autorizate numai in conformitate cu
legislatia din statele membre 1n cauza;
(c) sa anunte 1n prealabil autoritatea
competentd cu privire la orice
modificari pe care doreste sa le faca
in legatura cu datele furnizate in
conformitate cu  articolul ~ 41;
autoritatea competenta este informata
de indatd in cazul in care persoana
calificata mentionatd la articolul 48
este inlocuita Tn mod neprevazut;
(d) sd permita agentilor autoritdtii
competente a statului membru Tn
cauzd accesul in orice moment in
spatiile sale;
(e) sa dea posibilitatea persoanei
calificate mentionate la articolul 48 sa
isi desfasoare activitatea, de exemplu
punandu-i  la  dispozitie toate
mijloacele necesare;
(f) sd respecte principiile si orientarile
de buna practica de fabricatie pentru
medicamente si sd foloseasca numai
substante active care au fost fabricate
in conformitate cu buna practica de
fabricatie pentru substante active si
distribuite Tn conformitate cu bunele
practici de  distributie  pentru

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 83. Obligatiile
fabricantilor de medicamente

(1) Detinatorul unei autorizatii de
fabricatie are cel putin urmatoarele
obligatii:

a) sadispuna de personal care sa
corespundd  cerintelor  legale
existente in Republica Moldova,
atat in ceea ce priveste fabricatia,
cat si controlul;

b) sd elibereze doar acele
medicamente care au fost fabricate
in conformitate cu autorizatia de
punere pe piatd a medicamentelor si
autorizatia de fabricatie sau studiul
clinic autorizat.

C) sa anunte in prealabil AMDM
despre orice modificdri pe care
intentioneaza sa le faca in legdtura
cu datele furnizate in conformitate
cu art. 78, AMDM este imediat
informatd dacd persoana calificata
mentionata la art. 85 este inlocuitd
neasteptat;

d) sia permita inspectorilor
AMDM accesul in orice moment Tn
unitdtile sale;

e) sd permita persoanei calificate
mentionate la art. 85 sda 1si
indeplineasca responsabilitatile
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substantele active. In acest sens,
titularul unei autorizatii de fabricatie
verifica  respectarea de  catre
producdtorul si  distribuitorii  de
substante active a bunelor practici de
fabricatie si a bunelor practici de
distributie prin realizarea de audituri
la punctele de fabricatie si de
distributie ale producatorului si ale
distribuitorilor de substante active.
Titularul autorizatiei de fabricatie
verificd respectarea fie el insusi, fie,
fara a aduce atingere raspunderii ce i
revine in temeiul prezentei directive,
prin intermediul unei entitdti care
actioneaza in numele sau in temeiul
unui contract.

Titularul unei autorizatii de fabricatie
se asigura cd excipientii sunt adecvati
utilizarii in medicamente identificand
care este buna practica de fabricatie
corespunzatoare. Aceasta se
identifica pe baza unei evaluari
formalizate a  riscurilor  in
conformitate cu orientdrile aplicabile
mentionate la articolul 47 al cincilea
paragraf. O astfel de evaluare a
riscurilor are in vedere cerintele din
alte sisteme de calitate
corespunzatoare, precum $i sursa i
utilizarea preconizatd a excipientilor
si cazurile anterioare de neajunsuri
calitative. Titularul unei autorizatii de
fabricatie se asigurd cd bunele practici
de fabricatie astfel identificate sunt
aplicate. Titularul unei autorizatii de

independent, punandu-i la
dispozitie toate facilitatile necesare;

f) sa respecte principiile si
ghidurile de bund practica de
fabricatie pentru medicamente si sa
foloseascd numai substante active
care au fost fabricate n
conformitate cu buna practica de
fabricatie pentru substante active si
distribuite in conformitate cu buna
practicA de distributie pentru
substantele active. In acest sens,
detindtorul unei autorizatii de
fabricatie  verificd  respectarea
conformitatii de catre fabricantul si
distribuitorii de substante active a
bunelor practici de fabricatie si a
bunelor practici de distributie prin
efectuarea de audituri la locurile de
fabricatie si de distributie ale
fabricantului si ale distribuitorilor
de substante active.

Detindtorul autorizatiei de
fabricatie  verifica  respectarea
bunelor practici fie el insusi, fie,
fara a aduce atingere raspunderii ce
1i revine In temeiul prezentei legi,
prin intermediul unei entitdti care
actioneaza In numele sdu pe baza
unui contract. Detindtorul unei
autorizatii de fabricatie se asigurd ca
excipientii sunt adecvati utilizarii la
fabricatia medicamentelor, stabilind
care este buna practica de fabricatie
corespunzdtoare.  Aceasta  se
stabileste pe baza unei evaluari




fabricatie documenteaza masurile
luate Tn temeiul prezentului paragraf;
(g) sa informeze imediat autoritatea
competentd si titularul autorizatiei de
introducere pe piatd daca obtine
informatii conform carora
medicamentele care fac obiectul
autorizatiei sale de fabricatie sunt sau
sunt suspectate a fi falsificate,
indiferent daca  medicamentele
respective sunt distribuite prin lantul
legal de aprovizionare sau prin
mijloace ilegale, inclusiv prin vanzare
ilegala prin intermediul serviciilor
societatii informationale;

(h) sa verifice daca producatorii,
importatorii sau distribuitorii de la
care obtine substantele active sunt
inregistrati de autoritatea competenta
din statul membru Tn care sunt
stabiliti;

(1) sa verifice autenticitatea si
calitatea substantelor active si a
excipientilor.

standardizate a  riscului  n
conformitate cu ghidurile
aplicabile. O astfel de evaluare a
riscului trebuie sa aibd in vedere
cerintele din alte sisteme de calitate
corespunzatoare, precum $i sursa si
utilizarea preconizata a
excipientilor si cazurile anterioare
de neconformitdati de calitate.
Detinatorul unei autorizatii de
fabricatie trebuie sd se asigure ca
sunt aplicate ghidurile de buna
practici de fabricatie stabilite.
Detinatorul unei autorizatii de
fabricatie  trebuie sd  detinad
documente care sd ateste masurile
luate in temeiul prezentei litere;

g) sainformeze imediat AMDM
si detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd dacd obtine informatii
conform cdrora medicamentele care
fac obiectul autorizatiei sale de
fabricatie sunt suspectate a fi
falsificate sau sunt falsificate,
indiferent dacd medicamentele
respective sunt distribuite prin
lantul legal de aprovizionare sau
prin mijloace ilegale, inclusiv prin
vanzare ilegald prin intermediul
servicillor oferite de societati
informationale;

h) sa verifice si sa se asigure ca
producatorii,  importatorii  sau
distribuitorii de la care obtine
substantele active sunt autorizati de
autoritatea competentd In tara in




care acestia sunt stabiliti si sunt
inspectati in mod regulat;

i) sa verifice autenticitatea si
calitatea substantelor active si a
excipientilor;

J)  sd utilizeze in procesul de
fabricatie a medicamentelor de uz
uman doar colorantii, conform listei
aprobate de Ministerul Sanatatii.
Colorantii care pot fi addugati in
medicamentele de uz uman trebuie
sa respecte specificatiile generale
pentru pigmentii de aluminiu ai
culorilor si criteriile specifice de
puritate, aprobate de Ministerul
Sanatatii, actualizate in mod regulat
conform modificarilor operate la
nivelul Uniunii Europene.

k) medicamentele de uz uman
care isi pierd conformitatea odata cu
actualizarea listei prevazute la
art.11, alin (7) si care au fost
introduse pe piata in mod legal pana
la intrarea in vigoare a modificarilor
respective pot fi mentinute in
circulatie pana la  expirarea
termenului de valabilitate sau pana
la epuizarea stocurilor. Ministerul
Sanatatii poate modifica aceasta
perioadd limitatd de utilizare pentru
a preveni lipsa de medicamente.

) sa verifice si sa se asigure ca
medicamentele urmeaza a fi
furnizate numai persoanelor juridice




autorizate in Republica Moldova
pentru  distributia  angro a
medicamentelor sau persoanelor
juridice autorizate in strdindtate sa
desfdsoare activitate de import in
tara de import.

m) sa se asigure ca
medicamentele destinate sa fie
plasate pe piatd detin pe ambalajele
exterioare elementele de sigurantd
prevazute la art. 97;

n) n cazul in care elementele de
siguranta de  pe  produsul
medicamentos sunt inlaturate sau
acoperite 1n totalitate sau partial, sa
se asigure cd aceste activitdti se
desfasoara in conformitate cu art.
97, alin. (6).

Articolul 46a

(1)  Tn sensul prezentei directive,
fabricarea de substante active folosite
ca materii prime include atat
fabricarea totala, cat si partiala sau
importul unei substante active folosite
ca materie prima definita la anexa I
partea | punctul 3.2.1.1 litera (b),
precum si diversele procedee de
divizare, ambalare sau prezentare
prealabile incorporarii sale intr-un
medicament, inclusiv reambalarea
sau reetichetarea, efectuate de un
distribuitor de materii prime.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 90.  Dispozitii
generale privind fabricatia, importul
st distributia angro de substante
active

(1) In intelesul prezentei
legi, fabricarea substantelor active
utilizate ca materii prime include
atat fabricarea partiald si totald sau
importul substantelor active folosite
ca materii prime conform partii I
pct. 3.2.1.1, lit. b) din Normele si
protocoalele analitice,
farmacotoxicologice si  clinice
referitoare la testarea

compatibil

MS/AMDM




(2) Comisia este Tmputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 121a in ceea ce priveste
modificarea alineatului (1) Tn vederea
luarii in considerare a progreselor
stiintifice si tehnice.

medicamentelor, aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii, cat si
diferitele procese de divizare,
ambalare sau prezentare prealabile
incorporarii sale intr-un
medicament, inclusiv reambalarea
sau reetichetarea, efectuate de un
distribuitor de materii prime.

(2) AMDM este
imputernicitd sd emitd acte In ceea
ce priveste aplicarea alin. (1) pentru
punerea n aplicare a progreselor
stiintifice si tehnice.

Articolul 46b

(1) Statele membre iau masuri
corespunzatoare pentru a se asigura
ca fabricarea, importul si distributia
pe teritoriul lor a substantelor active,
inclusiv a substantelor active care
sunt destinate exportului, respecta
buna practicd de fabricatie si bunele
practici de  distributie  pentru
substantele active.

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

compatibil

MS/AMDM

(2)  Substantele active se importa
numai in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

(a) substantele active au fost fabricate
in conformitate cu standarde privind
buna practicd de fabricatie cel putin
echivalente cu cele prevazute de
Uniune in conformitate cu articolul
47 al treilea paragraf; si

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 90.  Dispozitii
generale privind fabricatia, importul
st distributia angro de substante
active
(4) Substantele active se importa
numai in cazul Tn care sunt
respectate prevederile art. 92.

compatibil

MS/AMDM




(b) substantele active sunt insotite de
confirmarea  scrisd din  partea
autoritatii competente din tara terta
exportatoare potrivit careia:

(1) standardele privind buna practica
de fabricatie aplicabile fabricii care
produce substanta activd exportatd
sunt cel putin echivalente cu cele
prevazute de Uniune in conformitate
cu articolul 47 al treilea paragraf;

(i1) fabrica respectivd este supusa
unor controale periodice, stricte si
transparente si masurilor de aplicare
eficace a bunelor practici de
fabricatie, inclusiv inspectii repetate
si neanuntate, astfel Incat sa se
garanteze o protectie a sdnatatii
publice cel putin echivalenta cu cea
din Uniune; si

(i11)) in cazul in care se descopera
cazuri de nerespectare, informatiile
cu privire la aceste constatari sunt
furnizate fard intarziere Uniunii de
catre tara tertd exportatoare.
Confirmarea scrisa nu aduce atingere
obligatiilor prevazute la articolul 8 si
la articolul 46 litera (f).

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 92. Importul substantelor
active

(1) Importul de substante active se
efectueaza de catre operatori
economici  inscrisi  in  lista
importatorilor de substante active
care sunt fie producatori de
medicamente, fie distribuitori de
substante active.

(2) Importatorii de substante active
trebuie sda dispund de spatii,
instalatii, personal si echipamente
adecvate pentru depozitarea si
transportul substantelor active, in
conformitate cu liniile directoare de
buna practici de distributie a
substantelor active.

(3) Importatorii de substante
active pot importa numai substante
active care au fost fabricate n
conformitate cu liniile directoare si
principiile de buna practica de
fabricatie pentru substantele active
aplicabile in Republica Moldova
sau cel putin echivalente acestora.

(4) Importatorii de substante
active care importa substante active
destinate fabricatiei de
medicamente trebuie sd importe
numai substante active insotite de
confirmarea scrisd din partea




(3) Cerinta prevazuta la alineatul (2)
litera (b) nu se aplica in cazul in care
tara exportatoare se afla pe lista
prevazuta la articolul 111b.

(4) In mod exceptional, in cazul in
care este necesar sd se asigure
disponibilitatea medicamentelor,
atunci cand o fabrica unde se produce
0 substantd activa pentru export a fost
inspectatd de un stat membru si s-a
constatat cd respectd principiile si
orientdrile de bund practica de
fabricatie prevazute In conformitate
cu articolul 47 al treilea paragraf,
orice stat membru poate renunta la
cerinta prevazuta la alineatul (2) litera
(b) din prezentul articol pentru o
perioada care nu depaseste validitatea
certificatului de buna practicd de
fabricatie. Statele membre care
utilizeaza posibilitatea de a renunta
informeaza Comisia cu privire la
aceasta.

autoritatii competente a  tarii
exportatoare a urmatoarelor:

a) standardele de buna
practici de fabricatie aplicabile
fabricantului  substantei  active
exportate sunt cel putin echivalente
cu cele stabilite in Republica
Moldova;

b) locul de fabricatie in
cauzd este supus controalelor
regulate de catre autoritatea
competenta.

(5) Confirmarea scrisa
prevazuta la alin. (4) nu este
necesara dacd tara exportatoare in
cauza este inclusa in lista tarilor
care indeplinesc  cerintele  si
standardele de buna practicd de
fabricatie echivalente cu cele din
Uniunea  Europeana si  din
Republica Moldova, pe baza
verificarilor anterioare.

(6) In mod exceptional, si
acolo unde este necesar pentru a
asigura disponibilitatea
medicamentelor, confirmarea scrisa
mentionatd la al alin. (4) nu este
necesard, daca in ultimii 3 ani
fabricantul din tara exportatoare a
fost supusd unei inspectii de catre
un stat membru al Uniunii Europene
sau de catre Republica Moldova si
s-a stabilit cd acesta respectd bunele




practici de fabricatie pentru
substantele active.

Articolul 47
Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu
articolul 121a pentru a completa
prezenta directivd prin precizarea
principiilor si a orientdrilor privind
bunele practici de fabricatie pentru
medicamente, mentionate la articolul
46 litera ().
Comisia publica orientari detaliate
conforme cu aceste principii, a caror
revizuire se realizeaza, daca este
necesar, pentru a tine seama de
progresul stiintific si tehnic.
Comisia adopta prin acte delegate, in
conformitate cu articolul 121a si cu
respectarea conditiilor prevdzute la
articolele 121b si 121c, principiile si
orientdrile de bund practica de
fabricatie pentru substantele active
mentionate la articolul 46 litera (f)
primul paragraf si la articolul 46b.
Comisia adoptd principiile de buna
practici de distributie  pentru
substantele active folosite mentionate
la articolul 46 litera (f) primul
paragraf sub forma de orientari.
Comisia adopta orientdrile privind
evaluarea formalizatd a riscurilor
pentru identificarea bunelor practici
de fabricatie corespunzatoare pentru
excipienti mentionata la articolul 46
litera (f) al doilea paragraf.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  89. Ghidurile
privind buna practicd de fabricatie
AMDM monitorizeaza aplicarea:

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

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

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

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

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM




Articolul 47a
(1) Elementele de sigurantd
mentionate la articolul 54 litera (o) nu
se indeparteazd si nu se acoperd,
partial sau total, decat daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:
(a) 1nainte de Indepartarea sau
acoperirea, totald sau partiala, a
elementelor de siguranta mentionate,
titularul autorizatiei de fabricatie
verifica daca medicamentul respectiv
este autentic si dacd nu a fost
modificat ilicit;
(b) titularul autorizatiei de fabricatie
respectd dispozitiile articolului 54
litera (0) prin inlocuirea elementelor
de sigurantd mentionate cu elemente
de sigurantd echivalente Tn ceea ce
priveste posibilitatea de a verifica
autenticitatea, identitatea si de a
furniza dovezi privind modificarea
ilicitd a medicamentului. O astfel de
inlocuire se efectueazda fara a
deschide ambalajul direct in sensul
definitiei de la articolul 1 punctul 23.
Elementele de sigurantd sunt
considerate echivalente, daca:
(1) respectd cerintele prevazute in
actele delegate adoptate in temeiul
articolului 54a alineatul (2); si
(ii) sunt la fel de eficiente in a permite
verificarea autenticitatii sl
identificarea medicamentelor si in a
furniza probe ale modificarii ilicite a
medicamentelor;
(c) inlocuirea  elementelor de
siguranta se realizeaza in

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 97. Masuri de
siguranta
(6) Detindtorul autorizatiei de
fabricatie pentru un medicament
inlaturd  complet sau  partial
elementul de siguranta de pe
medicament sau il acopera daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:
a) T1nainte de indepartarea sau
acoperirea, totald sau partiald, a
elementelor de siguranta
mentionate, detinatorul autorizatiei
de  fabricatie  verificd  daca
medicamentul respectiv. este
autentic si daca nu a fost modificat
ilicit;
b) detindtorul a inlocuit elementul
de sigurantd inlaturat sau a acoperit
cu elemente de sigurantd care sunt
echivalente In  ce  priveste
posibilitatea de a  verifica
autenticitatea, identitatea si de a
furniza dovezi privind modificarea
ilicitd a medicamentului. O astfel de
inlocuire se efectueaza fara a
deschide ambalajul primar;;
c) nlocuirea elementelor de
sigurantd  se  realizeazd in
conformitate cu buna practicd de
fabricatie pentru medicamente;
d) Tinlocuirea elementelor de
siguranta face obiectul
supravegherii de catre AMDM.

compatibil

MS/AMDM




conformitate cu buna practica de
fabricatie aplicabild medicamentelor;

S1

(d) inlocuirea elementelor de
siguranta face obiectul supravegherii
de catre autoritatea competenta.

(2) Titularii de autorizatii de
fabricatie, inclusiv cei care desfasoara
activitatile mentionate la alineatul (1),
sunt considerati a fi producatori si,
prin urmare, sunt raspunzatori pentru
daune i1n cazurile si in conditiile
prevazute in Directiva 85/374/CEE.

(7) Detinatorii de autorizatii
de fabricatie, inclusiv cei care
desfdsoara activitatile mentionate la
alin. (6), sunt considerati a fi
fabricanti si, prin urmare, sunt
rdspunzatori pentru daune in
cazurile si in conditiile prevazute in
actele normative privind protectia
consumatorilor.

Compatibil

MS/AMDM

Articolul 48

1) Statele membre iau toate
masurile necesare pentru a se asigura
ca titularul autorizatiei de fabricatie
dispune in permanentd si in mod
continuu de serviciile cel putin ale
unei  persoane  calificate, 1n
conformitate cu conditiile stabilite la
articolul 49, care indeplineste, in
special, Tindatoririle specificate la
articolul 51.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor
(1) Procedura de eliberare a
autorizatiei de fabricatie va Incepe
in baza unei cereri, depuse de catre
un agent economic stabilit Tn
Republica Moldova. Cererea de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
trebuie sd contind urmatoarele date
si documente:

)] denumirea completa
si adresa solicitantului;
K) lista medicamentelor

si formelor farmaceutice pentru care

se solicita autorizatia de fabricatie;
1) dovada ntrunirii

conditiilor prevazute in art. 78;

Comepatibil

MS/AMDM




2 Tn cazul in care titularul
autorizatiei indeplineste personal
conditiile stabilite la articolul 49,
acesta isi poate asuma
responsabilitatea  mentionata  la
alineatul (1).

(3) In cazul in care autorizatia de
introducere pe piata este acordatd de
autoritatea competentd din Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord, persoana calificatd mentionata
la alineatul (1) poate avea resedinta si
isi poate desfasura activitatea n alte
parti ale Regatului Unit decét Irlanda
de Nord. Prezentul alineat nu se
aplica in cazul 1n care titularul
autorizatiei de fabricatie are deja la

m) date cu privire la
spatiile si echipamentele disponibile
pentru fabricatie, controlul calitatii
si depozitarea medicamentelor;

n) dovada
competentelor  profesionale  si
contractului de munca cu o persoana
calificatd, mentionatd in art. 78 si
datele ei personale;

0) dovada
competentelor  profesionale  si
contractelor de munca cu personalul
cheie Tn corespundere cu domeniul
de fabricatie si datele lor personale;

9)) descrierea
proceselor de fabricatie sau a unei
parti a procesului de fabricatie a
medicamentelor pentru care s-a
solicitat autorizatia;

q) dosarul Standard al
Locului de Fabricatie;

r dovada achitarii
taxelor aferente, aprobate de catre
Guvern.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 85. Cerinte pentru
persoana calificata si inlocuitorul
persoanei calificate
(3) Daca detinatorul autorizatiei de
fabricatie indeplineste personal
conditiile stabilite la alin. (1) si (2)
acesta poate sa 1si asume
responsabilitatea stabilita la art. 86.

Compatibil

MS/AMDM




dispozitie o persoana calificatd care
isi are resedinta si 1si desfisoara
activitatea in Uniune la 20 aprilie
2022.

Articolul 49
(1) Statele membre se asigura ca
persoana calificatd mentionatd la
articolul 48 indeplineste conditiile de
calificare stabilite la alineatele (2) si
(3).
(2) O persoana calificata trebuie sa
detina o diploma, un certificat sau alt
titlu de calificare oficiale, acordate la
absolvirea unui ciclu de studii
universitare sau a unui ciclu
recunoscut ca echivalent de catre
statul membru in cauza, care sa
cuprinda o perioada de cel putin patru
ani de studii teoretice si practice n
una dintre urmadtoarele discipline
stiintifice: farmacie, = medicina,
medicind veterinara, chimie, chimie
farmaceutica si tehnologie
farmaceutica, biologie.
Cu toate acestea, este recunoscuta si o
duratd minima de studii universitare
de trei ani si jumatate, cu conditia ca
acest ciclu de studii sa fie urmat de o
perioada de formare teoreticd si
practica cu durata minima de un an,
care sd includd si o perioadd de
formare de cel putin sase luni intr-0
farmacie  de  circuit  deschis,
coroborate de un examen de nivel
universitar.
In cazul in care intr-un stat membru
coexistd doud cicluri de studii

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 85. Cerinte pentru
persoana calificata si inlocuitorul
persoanei calificate
1) Persoana calificata
responsabila pentru eliberarea seriei
pe teritoriul Republicii Moldova
trebuie sa detina diploma de studii

universitare n domeniul
farmaceutic, care sa fie
autentificatd, recunoscuti  sau

echivalata in Republica Moldova.

partial compatibil

Articolul 48
stipuleaza ca
atributiile persoanei
calificate pot fi
exercitate doar un
detinator al diplomei
de studii universitare

n domeniul
farmaceutic, care
respecta toate
conditiile de formare
prevazute in
directiva, insa

limiteaza desemnarea
in acestd functie a

detinatorilor altor
tipuri de diplome.
Acest  fapt  este
justificat de intentia
de a armoniza
conditiile de
desfasurare a
activitatii de catre
fabricantii de
medicamente,  care
actualmente  pentru
obtinerea licentei
pentru activitate
farmaceutica

desemneaza un

farmacist-diriginte,
astfel rolurile
persoanei calificate si

Exista state
membre UE, care
de asemenea se
limiteaza la
desemnarea in
calitate pe
persoana
calificata a unui
farmacist, de
exemplu Franta,
Portugalia.

MS/AMDM




universitare sau doud  cicluri
recunoscute ca fiind echivalente de
catre stat si In cazul in care unul dintre
acestea dureaza patru ani si celalalt
trei ani, se considerd ca diploma,
certificatul sau orice alt titlu de
calificare oficial sau recunoscut ca
echivalent, acordate la absolvirea
ciclului de studii de trei ani,
indeplinesc conditiile referitoare la
duratd mentionate in al doilea
paragraf, cu conditia ca diplomele,
certificatele sau alte titluri de
calificare  oficiale, acordate la
absolvirea ambelor tipuri de cursuri,
sd fie recunoscute ca echivalente de
catre statul in cauza.

Ciclul de studii include studii
teoretice si practice In cel putin
urmatoarele discipline fundamentale:
— fizicd experimentala;

— chimie generala si anorganica;

— chimie organica;

— chimie analitica;

— chimie farmaceutica, inclusiv
analiza medicamentelor;

— biochimie generald si aplicatd
(medicald);

— fiziologie;

— microbiologie;

— farmacologie;

— tehnologie farmaceutica;

— toxicologie;

— farmacognozie (studiul
compozitiei si al efectelor
substantelor active naturale de origine
vegetald si animala).

farmacistului
diriginte fiind
exercitate de aceeasi
persoana.




Studiile Tn aceste discipline ar trebuie
sd fie structurate in asa fel incat sa
permitd persoanei in cauza sa
indeplineascd obligatiile specificate
la articolul 51.

In masura in care anumite diplome,
certificate sau alte titluri de calificare
oficiale, mentionate 1in primul
paragraf, nu Tndeplinesc criteriile
stabilite in  prezentul alineat,
autoritatea competentd a statului
membru se asigurd ca persoana in
cauza prezinta dovezi care sa ateste ca
posedd cunostinte adecvate in
disciplinele respective.

(3) Persoana calificata trebuie sa fi
acumulat o experienta practica de cel
putin doi ani in una sau mai multe
intreprinderi autorizate  pentru
fabricarea  medicamentelor,  n
activitati de analiza calitativa a
medicamentelor s1  de analiza
cantitativd a substantelor active,
precum si in activitdti de testare si
control necesare pentru asigurarea
calitatii medicamentelor.

Durata experientei practice se poate
reduce cu un an in cazul in care durata
ciclului universitar este de cel putin
cinci ani, §1 cu un an si jumatate in
cazul in care durata ciclului este de
cel putin sase ani.

Articolul 50
(1) O persoana care, din momentul
aplicarii ~ Directivei  75/319/CEE,
desfasoara, 1intr-un stat membru,
activitatile persoanei mentionate la

norme UE
neaplicabile

AMDM




articolul 48, fara a Indeplini
dispozitiile articolului 49, poate
continua sd desfagoare aceste
activitati in cadrul Comunitatii.

(2) Titularul unei diplome, al unui
certificat sau al altui titlu de calificare
oficiald acordate la absolvirea unui
ciclu de studii universitare sau a unui
ciclu recunoscut ca echivalent de
catre statul membru in cauza, intr-0
disciplina stiintifica care sa 11 permita
sd desfasoare activitatile persoanei
mentionate la articolul 48 in
conformitate cu legislatia statului in
cauzd, poate, in cazul in care si-a
Tnceput studiile respective inainte de
21 mai 1975, sda fie considerat
calificat sa efectueze Tn statul
respectiv sarcinile persoanei
mentionate la articolul 48, cu conditia
sa fi desfasurat in prealabil, inainte de
21 mai 1985, timp de cel putin doi ani,
in una sau mai multe dintre
intreprinderile  autorizate  pentru
fabricatie, activitdtile urmatoare:
supravegherea productiei sau si/sau
analiza calitativd si cantitativda a
substantelor active, precum si, testele
si controalele necesare pentru
asigurarea calitdtii medicamentelor,
sub directa autoritate a persoanei
mentionate la articolul 48.

In cazul in care persoana in cauzi a
acumulat experienta practica
mentionatd in primul paragraf inainte
de 21 mai 1965, este necesar sa
efectueze incd un an de experientd




practicd, in conformitate cu conditiile
mentionate in primul paragraf, si
chiar inainte de desfasurarea acestor
activitati.

Articolul 51

1) Statele membre iau toate
masurile necesare pentru a se asigura
ca persoana calificatd mentionata la
articolul 48, fard a se aduce atingere
relatiei  acesteia cu titularul
autorizatiei de fabricatie, este
responsabila, in contextul
procedurilor mentionate la articolul
52, pentru urmatoarele:

(@) Tn cazul medicamentelor fabricate
in statele membre in cauza, si se
asigure cd fiecare lot de medicamente
a fost fabricat si wverificat 1in
conformitate cu legislatia in vigoare
in statul membru respectiv si in
conformitate cu conditiile autorizatiei
de introducere pe piata;

(b) n cazul medicamentelor
provenind din tari terte, indiferent
dacd medicamentul a fost sau nu
fabricat in Comunitate, fiecare lot de
productie a fost supus intr-un stat
membru unei analize calitative
complete, unei analize -cantitative
vizand cel putin toate substantele
active, precum si tuturor celorlalte
teste si verificari necesare pentru
asigurarea calitatii medicamentelor in
conformitate cu cerintele autorizatiei
de introducere pe piata.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  86. Persoana
calificata

Q) Persoana calificata
desemnatd de un detinator al
autorizatiei de fabricatie are
urmatoarele obligatii:

a) in cazul
medicamentelor ~ fabricate  n
Republica Moldova, sa se asigure ca
fiecare serie de medicament a fost
fabricata si verificatd in acord cu
legislatia Republicii Moldova si in
acord cu cerintele autorizatiei de
punere pe piata sau studiului clinic
autorizat;

b) 1n cazul
medicamentelor din import,
indiferent dacd medicamentul a fost
sau nu fabricat Tn  Uniunea
Europeana, sa se asigure ca fiecare
serie de produs a fost supusa unei
analize calitative complete, unei
analize cantitative cel putin a tuturor
substantelor active si a oricdror
altor teste sau verificdri necesare
pentru asigurarea calitatii
medicamentelor conform cerintelor
autorizatiei de punere pe piatd sau
studiului clinic autorizat.

compatibil

MS/AMDM




In cazul medicamentelor destinate
introducerii pe piatd 1n Uniune,
persoana calificatd mentionatd la
articolul 48 se asigurd ca elementele
de sigurantd mentionate la articolul
54 litera (o) au fost aplicate pe
ambalaj.

In cazul medicamentelor destinate
punerii pe piata in Republica
Moldova,  persoana  calificata
mentionata la art. 85 se asigura ca
elementele de sigurantd mentionate
la art. 97 au fost aplicate pe ambalaj.

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM

Loturile de medicamente care au fost
supuse acestor controale ntr-un stat
membru si sunt insotite de rapoarte de
control semnate de persoana calificata
sunt exceptate de la controale in cazul
n care sunt comercializate intr-un alt
stat membru.

c) seriile de medicamente care au
fost supuse controalelor mentionate
la lit. b) in Uniunea Europeana,
insotite de rapoartele de control
semnate de persoana calificata, sunt
exceptate de la controale la punerea
pe piatd in Republica Moldova;

compatibil

MS/AMDM

(2) Pentru medicamentele importate
dintr-o tara terta, in cazul in care au
fost incheiate acorduri
corespunzatoare intre Comunitate si
tara exportatoare prin care sa se
asigure  cda  producdtorul  de
medicamente aplicd standarde de
buna practicd de fabricatie cel putin
echivalente cu cele stabilite de
Comunitate si cd au fost efectuate in
tara exportatoare controalele
mentionate la alineatul (1) primul
paragraf litera (b), persoana calificata
poate fi absolvita de responsabilitatea
de a efectua aceste controale.

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM

(3) In toate situatiile, in special in
cazul n care medicamentele sunt
livrate pentru vanzare, persoana
calificata trebuie sa consemneze intr-
un registru sau Tintr-un document
echivalent prevazut in acest scop ca
fiecare lot de fabricatie satisface
dispozitiile  prezentului articol,

d) in toate cazurile si in special daca
medicamentele sunt puse pe piata,
persoana calificatd trebuie sa
certifice Tntr-un registru sau intr-un
document  echivalent  destinat
acestui scop cd fiecare serie de
produs satisface prevederile
prezentului articol; registrul sau

compatibil

MS/AMDM




registrul sau documentul echivalent
mentionat trebuie actualizat pe
masurd ce se indeplinesc noi operatii
si trebuie sd ramand la dispozitia
agentilor autoritatii competente pe
perioada specificatd de dispozitiile
statului membru Tn cauza, dar, in orice
caz, nu mai putin de cinci ani.

documentul echivalent mentionat
trebuie actualizat pe masura ce se
indeplinesc noi operatii si trebuie sa
ramand la dispozitia inspectorilor
AMDM. Acesta trebuie sd fie
pastrat o perioada de cel putin 5 ani.

Articolul 52
Statele membre se asigura ca sarcinile
persoanelor calificate mentionate la
articolul 48 sunt indeplinite prin
mijloace administrative
corespunzatoare sau prin supunerea
acestor persoane unui cod profesional
de conduita.
Statele membre pot prevedea
suspendarea temporara a unei astfel
de persoane la Tnceperea unor
proceduri administrative sau
disciplinare ~ Tmpotriva  acesteia
motivate de neindeplinirea
obligatiilor care 1i revin.

2 AMDM asigura,
prin  mijloace  administrative
adecvate, respectarea de catre
persoanele calificate la care se face
referire 1n art. 85 a obligatiilor ce le
revin.

3) AMDM dispune
suspendarea temporard a unei
persoane calificate la care se face
referire in art. 85 la inceperea
procedurilor administrative sau
disciplinare Tmpotriva sa pentru
neindeplinirea obligatiilor sale.

compatibil

MS/AMDM

Articolul 52a
(1) Importatorii, producatorii si
distribuitorii de substante active care
sunt  stabiliti  Tn  Uniune isi
inregistreaza activitatea la autoritatea
competenta a statului membru n care
sunt stabiliti.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

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

(1) Importatorii, fabricantii
si distribuitorii de substante active
care sunt stabiliti Tn Republica
Moldova trebuie sa isi inregistreze
activitatea la  AMDM, in
conformitate cu procedura aprobata
de Guvern.

compatibil

MS/AMDM




(2 Formularul de Tnregistrare
include cel putin urmatoarele
informatii:

(i) numele sau denumirea companiei
si adresa permanenta;

(i1) substantele active care urmeaza a
fi importate, fabricate sau distribuite;
(ii1) informatii privind spatiile si
echipamentele tehnice pentru
activitatea acestora.

(2) Persoanele mentionate
la alin. (1) trebuie sa depuna
formularul de Tinregistrare la
AMDM cu cel putin 60 de zile
inainte de data preconizatd pentru
inceperea activitatii. Formularul de
inregistrare trebuie sa includa cel
putin urmatoarele informatii:

a) numele companiei  si
adresa permanenta;

b) lista substantelor active
care urmeazd a fi importate,
fabricate sau distribuite;

c) informatii privind
localurile si echipamentele tehnice
necesare pentru activitatea lor;

d) dovezi privind
indeplinirea cerintelor mentionate
inart. 90,91,925si 93.

compatibil

MS/AMDM

3) Persoanele mentionate la
alineatul (1) depun formularul de
inregistrare la autoritatea competenta
cu cel putin 60 de zile Tnainte de data
preconizatd pentru inceperea
activitatii.

(2) Persoanele mentionate
la alin. (1) trebuie sd depuna
formularul de Tinregistrare la
AMDM cu cel putin 60 de zile
inainte de data preconizatd pentru
inceperea activitatii. Formularul de
inregistrare trebuie sd includa cel
putin urmatoarele informatii:

a) numele companiei  si
adresa permanenta;

b) lista substantelor active
care urmeazd a fi importate,
fabricate sau distribuite;

c) informatii privind
localurile si echipamentele tehnice
necesare pentru activitatea lor;

compatibil

MS/AMDM




d) dovezi privind
indeplinirea cerintelor mentionate
inart. 90,91,92si 93.

(4) Pebaza unei evaluari a riscurilor,
autoritatea competentd poate decide
sa faci o inspectie. In cazul in care
autoritatea ~ competentd  notifica
solicitantului in termen de 60 de zile
de la primirea formularului de
inregistrare ca va avea loc o inspectie,
solicitantul nu isi Incepe activitatea
inainte ca autoritatea competenta sa 1i
notifice acordul sdu in acest sens. In
cazul in care, Tn termen de 60 de zile
de la primirea formularului de
inregistrare, autoritatea competenta
nu a notificat solicitantul ca va avea
loc o inspectie, solicitantul poate
incepe activitatea.

(3) AMDM inscrie agentul
economic 1in lista fabricantilor,
importatorilor si  distribuitorilor
angro de substante active, in baza
raportului de inspectie pozitiv
privind  intrunirea  conditiilor
impuse de prezenta lege, efectuat de
inspectorii AMDM, in termen de 90
de zile de la primirea formularului
de Tnregistrare sau in termen de 60
de zile de la primirea formularului
de nregistrare, daca AMDM nu a
notificat solicitantul ca va avea loc
o0 inspectie.

MS/AMDM

(5) Persoanele mentionate la
alineatul (1) transmit anual autoritatii
competente o listda a modificarilor
care au avut loc in ceea ce priveste
informatiile furnizate in formularul de
inregistrare. Orice modificare care ar
putea avea un impact asupra calitatii
sau a sigurantei substantelor active
fabricate, importate sau distribuite se
notificd imediat.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 95. Modificarea
conditiillor ~ pentru  fabricarea,
importul si distributia angro de
substante active

(4) Prinderogare de laalin.
(1), producatorii, importatorii si
distribuitorii angro de substante
active transmit anual AMDM o lista
a modificarilor care au avut loc in
ceea ce priveste informatiile
furnizate  in  formularul  de
inregistrare; orice modificare care
ar putea avea un impact asupra
calitatii sau a sigurantei substantelor
active fabricate, importate sau
distribuite trebuie anuntatd imediat.

compatibil

MS/AMDM




(6) Persoanele mentionate la norme UE MS/AMDM
alineatul (1) care si-au Tnceput neaplicabile
activitatea Tnainte de 2 ianuarie 2013
depun formularul de inregistrare la
autoritatea competentd pana la 2
martie 2013.
(7 Statele membre introduc norme UE MS/AMDM
informatiile furnizate in conformitate neaplicabile
cu alineatul (2) de la prezentul articol
in baza de date a Uniunii mentionata
la articolul 111 alineatul (6).
(8) Prezentul articol nu aduce Proiectul de lege cu privire la compatibil MS/AMDM
atingere articolului 111. medicamente
Articolul 94. Tnregistrarea
fabricantilor, importatorilor  si
distribuitorilor angro de substante
active
(7) Prezentul articol nu
aduce atingere art. 146.
Articolul 52b Proiectul de lege cu privire la | compatibil MS/AMDM
1) Sub rezerva articolului 2 medicamente

alineatul (1) si fara a aduce atingere
titlului VI, statele membre iau
masurile necesare pentru a preveni
punerea in circulatie a
medicamentelor care sunt introduse in
Uniune, dar nu sunt destinate punerii
in circulatie in Uniune, in cazul in
care existd motive suficiente pentru a
suspecta ca aceste produse sunt
falsificate.

Articolul 88. Medicamente
suspectate a fi falsificate

(1) Sub rezerva
prevederilor art. 1 si fara a aduce
atingere Capitolului VIII, AMDM si
celelalte autoritati competente iau
masurile necesare pentru a preveni
punerea in circulatie a
medicamentelor care sunt introduse
in Republica Moldova, dar nu cu
intentia de a fi puse pe piata in
Republica Moldova, in cazul in care
existd motive suficiente pentru a
suspecta cd aceste produse sunt
falsificate.




(2) Pentru a stabili care sunt masurile (2) Pentru a Tindeplini | compatibil - MS/AMDM
necesare prevazute la alineatul (1) de | prevederile alin. (1), AMDM si
la prezentul articol, Comisia poate | celelalte autoritati competente, dupa
adopta, prin acte delegate, 1in |caz, aplica masurile stabilite de
conformitate cu articolul 121a si cu | Guvern, care completeaza
respectarea conditiilor prevazute la | dispozitiile alin. (1) in ceea ce
articolele 121b si 121c, masuri care | priveste criteriile care trebuie
completeaza dispozitiile alineatului | analizate si verificarile care trebuie
(1) de la prezentul articol in ceea ce | efectuate atunci cand se evalueaza
priveste  criteriile care trebuie | dacd medicamentele introduse in
analizate si verificarile care trebuie | Republica Moldova care nu sunt
intreprinse atunci cand se evalueaza | destinate a fi puse pe piata din
daca medicamentele introduse in | Republica Moldova, ar putea fi
Uniune care nu sunt destinate a fi | falsificate.
introduse pe piatd ar putea fi
falsificate.
Articolul 53 Proiectul de lege cu privire la compatibil Nu se specifica in MS/AMDM
Dispozitiile prezentului titlu se aplica, medicamente particular
de  asemenea,  medicamentelor | Aricolul 1. Domeniul de aplicare a aplicabilitate
homeopate. prezentei legi prevederilor
(1) Prezenta lege reglementeaza preZ(_entuIm capitol
activitatile cu privire la medicamentelor .
medicamentele de uz uman care homeopate, dat fiind
sunt produse in mod industrial sau ca acestea sunt
sunt fabricate Tntr-un mod ce prevazutein
implica un proces industrial. domeniul (_je aP“Care
al prezentei legi.
TITLUL V Proiectul de lege cu privire la Comepatibil MS/AMDM
ETICHETARE SI PROSPECT medicamente
) Capitolul V
Articolul 54 ETICHETARE SI PROSPECT
Pe ambalajul exterior al

medicamentelor sau, in cazul in care
nu existd ambalaj exterior, pe
ambalajul direct trebuie sa figureze
informatiile urmatoare:

Avrticolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul secundar si
primar al unui medicament,
inscriptionat intr-0 limba  ale
statelor  membre a  Uniunii




(@ denumirea  medicamentului
urmatd de concentratie si forma
farmaceutica si, dupa caz,
Mmentionarea celor cdrora le este
destinat  (nou-nascuti, copii sau
adulti); in cazul in care medicamentul
contine pand la trei substante active,
este inclusd denumirea comund
internationala (DCI) sau, in cazul in
care nu existd, denumirea comuna;
(b) substantele active exprimate
calitativ si cantitativ pe unitate de
doza sau in functie de forma de
administrare pentru un volum sau o
greutate data, utilizdnd denumirile lor
comune;

(c) forma farmaceuticd si continutul
produsului exprimat in greutate,
volum sau numar de doze ale
medicamentului;

(d) o lista a excipientilor cunoscuti ca
avand o actiune recunoscutd sau un
efect recunoscut si inclusi in orientari
indicatii  detaliate publicate 1in
conformitate cu articolul 65. Cu toate
acestea, n cazul in care produsul este
un produs injectabil, un preparat topic
sau un preparat de uz oftalmologic,
trebuie declarati toti excipientii;

() modul de administrare si, dupa
caz, calea de administrare. Se prevede
un spatiu pentru indicarea dozei
prescrise;

() un avertisment special ca
medicamentul trebuie pastrat astfel
incat sd nu fie la indeméana sau in raza
vizuald a copiilor;

Europene, SUA, Elvetia, Canada,
Japonia, Australia, Marea Britanie
sau limba rusa, cu un prospect in
limba roméana sau, dacd nu exista
ambalaj  secundar, doar pe
ambalajul  primar se indica
urmatoarea informatie:

a) denumirea medicamentului,
concentratia si forma farmaceutica;

b) dacad este cazul, precizarea
daca este destinat sugarilor, copiilor
sau adultilor si daca produsul
contine pana la trei substante active,
se include denumirea comuna
internationalda (DCI) sau, daca
aceasta nu exista, altd denumire
comuna;

c) denumirea medicamentului
pentru uz uman se indicd pe
ambalajul secundar, inclusiv si in
limbajul Braille. La solicitarea
organizatiilor de pacienti,
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd se asigurd cd informatia
inclusa in prospectul insotitor este
disponibild intr-o forma adecvata
pentru persoanele oarbe si cu
afectiuni vizuale;

d) compozitia calitativa si
cantitativa a substantelor active cu
utilizarea denumirilor comune,
pentru fiecare unitate de doza a
medicamentului sau in functie de
forma farmaceutica — per volum sau
greutate;

e) forma farmaceutica si
continutul exprimat in greutate,




(g) o atentionare speciala, daca
aceasta  este  necesara, pentru
medicament;

(h) data expirdrii, in termeni clari
(lund/an);

(1) precautii speciale de conservare,
dupa caz;

(j) masuri speciale de precautie legate
de  eliminarea  medicamentelor
nefolosite sau a deseurilor derivate
din medicamente, dupa caz, precum si
o trimitere la orice sistem de colectare
adecvat care se aplica;

(k) numele si adresa titularului
autorizatiei de introducere pe piata si,
dupd caz, numele reprezentantului
desemnat de titular pentru a-l
reprezenta;

(1) numarul autorizatiei de introducere
pe piatd a medicamentului;

(m) numarul lotului de fabricatie;

(n) in cazul medicamentelor care nu
se elibereaza pe bazd de reteta,
instructiuni de folosire;

(o) pentru medicamente, altele decét
produsele radiofarmaceutice
mentionate la articolul 54a alineatul
(1), elemente de sigurantd care sa
permitd distribuitorilor angro si
persoanelor autorizate sau
indreptatite sa furnizeze medicamente
populatiei:

— sa  verifice
medicamentului; si
— sa identifice pachetele individuale,

autenticitatea

volum sau numidr de doze ale
medicamentului;

f) lista excipientilor cunoscuti
ca avand activitate sau efect
propriu, in conformitate cu ghidul
elaborat si aprobat de citre AMDM,
iar in cazul medicamentelor care se
administreaza parenteral,
topic/local sau medicamentelor
oftalmologice, se vor indica toti
excipientii;

g) modul de administrare si,
dupa caz, calea de administrare. Se
prevede un spatiu pentru indicarea
dozei prescrise;

h) avertizare speciald ca
medicamentul trebuie sa nu fie lasat
la indemana copiilor;

1) atentionari speciale, daca este
necesar,

J) data expirarii, clar indicata
(luna si anul);

k) conditii speciale de pastrare,
daca este cazul;

1) masuri speciale de precautie

legate de eliminarea
medicamentelor nefolosite sau a
deseurilor derivate din

medicamente. Precum si o trimitere
la orice sistem de colectare adecvat
care se aplica, dupa caz;

m) numele si adresa
detindtorului autorizatiei de punere
pe piata si, daca este cazul, numele
reprezentantului  desemnat  de
detinator sd il reprezinte;

n) numarul seriei de fabricatie;




precum si un dispozitiv care sa
permita sa se verifice daca ambalajul
exterior a fost modificat ilicit.

o) numarul autorizatiei de
punere pe piata;

p) pentru  medicamentele
eliberate fard prescriptie medicala,
instructiunile de utilizare a acestor
medicamente;

(2) Ambalajul secundar de
carton si recipientul
medicamentelor care contin
radionuclizi trebuie sa fie etichetate
in conformitate cu reglementarile
pentru transportul in sigurantd al
materialelor radioactive stabilite de
Agentia  Internationald  pentru
Energia Atomica. Eticheta
flaconului trebuie sa cuprinda
suplimentar la cele mentionate la
alin. (1) urmatoarele informatii:

a) denumirea sau codul
medicamentului, inclusiv
denumirea sau simbolul chimic al
radionuclidului;

b) numarul de identificare al
lotului si data expirarii;

c) simbolul international
pentru radioactivitate;

d) numele si  adresa
producatorului;

e) cantitatea de radioactivitate
(pe doza sau pe flacon si numarul de
capsule sau, pentru lichide, numarul
de mililitri din recipient).

(3) Prin derogare de la
prevederile alin. (2), in cazurile
cand ambalajul primar are forma
unei folii si este plasat intr-un
ambalaj secundar conform cu




cerintele enumerate in
alin. (1), vor fi imprimate
urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului
dupa cum este descrisa in alin. (1),
lit. a);

b) data expirarii;

c¢) numarul seriei de fabricatie.

(4) Daca ambalajul primar
este prea mic pentru a contine toate
datele enumerate in
alin. (1), ambalajul va contine
urmatoarele informatii:

a) denumirea
medicamentului, dupa cum este
descrisa in alin. (1), lit. a);

b) modul de administrare;

c) data expirdrii;

d) numarul seriei de
fabricatie;

e) continutul in greutate,
volum sau unitati de doza.

(5) Informatiile au o forma
lizibila, usor de inteles si care nu
poate fi sterse, si trebuie sa asigure
trasabilitatea si utilizarea sigurd a
produselor.

(6) Prin derogare de la
prevederile alin. (1), AMDM poate
permite utilizarea ambalajului cu
text intr-o limba straina de circulatie
internationald cu un prospect in
limba romana, 1in urmatoarcle
cazuri:

a) situatii  exceptionale
(cataclisme, catastrofe, epidemii,
epizootii, intoxicatii in masd, alte




cazuri ce amenintd sandtatea

oamenilor);
b) medicamente eliberate in
baza prescriptiei medicale

(medicamente de uz spitalicesc,
medicamente pentru terapie
speciald, oncologice, boli rare,
terapia de substitutie, vaccinuri,
medicamente orfane);

c) medicamente pentru care
existd o singurd denumire comuna
internationald (DCI) in Republica
Moldova;

(7) Cerintele detaliate pentru
ambalajul secundar si primar al
medicamentelor si cerintele pentru
autentificarea  si  identificarea
medicamentelor sunt stabilite n
Regulamentul  cu  privire la
autorizarea medicamentelor.

(8) Ambalajul secundar si
prospectul pot include simboluri sau
pictograme avand drept scop
clarificarea anumitor informatii
mentionate la prezentul articol, alin.
(2) st art. 53, alin. (5), precum si alte
informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care
sunt utile pentru pacient, cu
excluderea oricarui element de
naturd publicitara.

Articolul 54a
(1) Medicamentele care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala au
elementele de sigurantd mentionate la
articolul 54 litera (0), cu exceptia
cazului in care sunt incluse in lista

Proiectul de lege cu privire la
medicamente
Articolul 97. Masuri de
sigurantd
1) Fabricantul unui
medicament aplicd masuri de

Partial compatibil

Au fost excluse
articolele care fac
referinta la statele
membre UE

MS/AMDM




intocmitd n conformitate cu alineatul
(2) litera (b) de la prezentul articol.
Medicamentele care nu se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala nu au
elementele de sigurantd mentionate la
articolul 54 litera (0), cu exceptia
cazului in care sunt incluse in lista
intocmitd n conformitate cu alineatul
(2) litera (b) de la prezentul articol
dupa evaluarea riscului de falsificare
pe care il prezinta.

(2) Comisia adopta, prin acte
delegate, in conformitate cu articolul
121a si cu respectarea conditiilor
prevazute la articolele 121b si 121c,
masuri de completare a dispozitiilor
de la articolul 54 litera (0) in scopul
de a stabili normele detaliate pentru
elementele de sigurantd prevazute la
articolul 54 litera (0).

Actele delegate mentionate prevad:
(a) caracteristicile si specificatiile
tehnice ale identificatorului unic al
elementelor de sigurantd prevazute la
articolul 54 litera (0) care permite
verificarea autenticitatii
medicamentului  si  identificarea
pachetelor individuale. La stabilirea
elementelor de sigurantd se acorda
atentia cuvenita raportului
costuri/eficacitate;

(b) listele cu medicamente sau
categorii de medicamente care, in
cazul medicamentelor care sunt
eliberate pe bazd de prescriptie
medicald, nu au elemente de siguranta
si, in cazul medicamentelor care nu

sigurantd a medicamentului care
permit verificarea autenticitatii si
identificarea fiecarei cutii,
suplimentar la obligatiile
mentionate la art. 90.

(2) Producatorul ataseaza
elemente  de  sigurantd pe
medicamentele care se elibereaza pe
bazd de prescriptie medicald, cu
exceptia celor care au fost incluse in
lista relevanta a AMDM si nu pot fi
plasate pe piatd fard elemente de
sigurantd, si medicamentele care nu
sunt eliberate in baza de prescriptii
medicale, dar au fost determinate de
AMDM ca medicamente care
trebuie sa aiba elemente de
siguranta.

(3) Listele la care se face
referintd in alin. (2) sunt Tntocmite
de AMDM in baza gradului de risc
st riscul generat de falsificarea
medicamentelor sau categoriilor de
medicamente. In acest sens, se
aplica urmatoarele criterii:

a) pretul medicamentelor;

b) numarul si frecventa
cazurilor anterioare de
medicamente falsificate raportate si
evolutia numarului si frecventei
acestor cazuri pand in prezent;

c) caracteristicile specifice
ale medicamentelor in cauza;

d) gravitatea afectiunilor pe
care intentioneaza sa le trateze;

e) alte riscuri potentiale
pentru sanatatea publica.




sunt eliberate pe bazd de prescriptie
medicald, au elementele de siguranta
mentionate la articolul 54 litera (o).
Listele mentionate pot fi realizate
avand 1n vedere riscul de falsificare si
cel determinat de falsificare referitor
la medicamente sau categoriile de
medicamente. Tn acest sens, se vor
aplica cel putin urmatoarele criterii:
(1) pretul si volumul de vanzari al
medicamentului;

(i) numarul si frecventa cazurilor
anterioare de medicamente falsificate
raportate in Uniune si in tari terte si
evolutia numarului si frecventei unor
astfel de cazuri pana in prezent;

(iii) caracteristicile specifice ale
medicamentelor in cauza;

(iv) gravitatea afectiunilor prevazute
a fi tratate;

(v) alte potentiale riscuri pentru
sanatatea publica;

(c) procedurile pentru notificarea
Comisiei prevazute la alineatul (4) si
un sistem rapid de evaluare si de
decizie cu privire la astfel de
notificdri in scopul aplicérii literei
(b);

(d) modalitatile de verificare a
elementelor de sigurantd mentionate
la articolul 54 litera (o) de catre
producdtori, distribuitori, farmacisti
si  persoanele  autorizate  sau
indreptatite sa furnizeze medicamente
catre populatie si de catre autoritatile
competente. Modalitdtile mentionate
permit  verificarea  autenticitatii

(4) Pe langa elementele de
siguranta, producatorul livreaza un
dispozitiv care permite verificarea
deteriorarii ambalajului secundar al
medicamentelor.

(5) Elementele de siguranta
trebuie sa nu fie aplicate
substantelor radio-farmaceutice.

(6) Detinatorul autorizatiei
de fabricatie pentru un medicament
inlaturd complet sau  partial
elementul de siguranta de pe
medicament sau il acopera daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

a) Thainte de indepartarea
sau acoperirea, totald sau partiala, a
elementelor de siguranta
mentionate, detinatorul autorizatiei
de  fabricatie  verificd  daca
medicamentul respectiv. este
autentic si daca nu a fost modificat
ilicit;

b) detinatorul a 1inlocuit
elementul de siguranta inlaturat sau
a acoperit cu elemente de siguranta
care sunt echivalente in ce priveste
posibilitatea de a  verifica
autenticitatea, identitatea si de a
furniza dovezi privind modificarea
ilicitd a medicamentului. O astfel de
inlocuire se efectueaza fara a
deschide ambalajul primar;;

¢) inlocuirea elementelor de
sigurantd  se  realizeazd in
conformitate cu buna practicd de
fabricatie pentru medicamente;




fiecdrui pachet furnizat continand
medicamente care prezintd elemente
de sigurantd mentionate la articolul
54 litera (o) si determind sfera unei
astfel de verificari. Atunci cand se
stabilesc aceste modalitati, se tine
seama de caracteristicile specifice ale
lanturilor de aprovizionare din statele
membre si de necesitatea de a se
asigura ca impactul masurilor de
verificare asupra diversilor actori din
lantul de  aprovizionare  este
proportionat;

(e) dispozitii privind crearea,

gestionarea si accesibilitatea
sistemului de repertorii in care sunt
pastrate informatiile privind

elementele de siguranta, care sa
permitd verificarea autenticitdtii i
identificarea  medicamentelor, in
conformitate cu articolul 54 litera (o).
Costurile sistemelor de repertorii sunt
suportate de titularii de autorizatii de
fabricatie pentru medicamente care
prezintd elemente de siguranta.

3) La adoptarea masurilor
mentionate la alineatul (2), Comisia
tine cont Tn mod corespunzator cel
putin de elementele urmatoare:

(a) protectia datelor personale,
conform dispozitiilor din legislatia
Uniunii;

(b) interesele legitime de protectie a
informatiilor comerciale cu caracter
de confidential;

d) inlocuirea elementelor de
siguranta face obiectul
supravegherii de catre AMDM.

(7) Detinatorii de autorizatii
de fabricatie, inclusiv cei care
desfasoara activitatile mentionate la
alin. (6), sunt considerati a fi
fabricanti si, prin urmare, sunt
raspunzatori pentru daune 1In
cazurile si in conditiile prevazute in
actele normative privind protectia
consumatorilor.

(8) AMDM accepta,
suplimentar la caracteristicile si
specificatiile tehnice pentru
elementele de sigurantd mentionate
la alin. (1) — (6), si caracteristicile si
specificatiile utilizate in Uniunea
Europeana.

(9) Cerintele, caracteristicile
si procedurile pentru aplicarea
elementelor de sigurantd sunt
determinate AMDM.




(c) proprietatea si confidentialitatea
datelor generate de utilizarea
elementelor de siguranta; si

(d) raportul cost-eficacitate al
masurilor.

(4) Autoritatile nationale competente
notifica Comisia cu privire la
medicamentele care nu se elibereaza
pe bazd de prescriptie medicald si
care, n opinia lor, prezinta riscuri de
falsificare si pot transmite informatii
Comisiei cu privire la medicamentele
care, In opinia lor, nu prezinta riscuri
in  conformitate cu criteriile
enumerate la alineatul (2) litera (b)
din prezentul articol.

(5) In scopul rambursirii sau al
farmacovigilentei, un stat membru
poate extinde sfera de aplicare a
identificatorului unic mentionat la
articolul 54 litera (0) la orice
medicament care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicald sau face
obiectul unor rambursari.

Tn scopuri legate de rambursare,
farmacovigilenta s farmaco-
epidemiologie, un stat membru poate
utiliza informatiile continute 1in
sistemul de repertorii mentionat la
alineatul (2) litera (e) din prezentul
articol.

In scopuri legate de siguranta
pacientilor, un stat membru poate
extinde domeniul de aplicare al
dispozitivului de protectie impotriva
modificarilor ilicite mentionat la




articolul 54 litera (o) la orice
medicament.

Articolul 55
1) Pe ambalajele directe, cu
exceptia celor prevazute la alineatele
(2) si (3), trebuie sa fie inscrise
informatiile prevazute la articolul 54.
(2) Atunci cand sunt introduse n
ambalaje exterioare in conformitate
cu cerintele prevazute la articolele 54
si 62, pe ambalajele directe sub forma
de blistere trebuie sa fie inscrise cel
putin urmatoarele informatii:
—  denumirea  medicamentului
stabilita la articolul 54 litera (a);
— numele titularului autorizatiei de
introducere pe piata a produsului;
— data expirdrii;
— numarul lotului.
3) Pe ambalajele directe de
dimensiuni mici, pe care nu pot fi
mentionate informatiile prevazute la
articolele 54 si 62, trebuie sd fie
inscrise cel putin urmatoarele
informatii:
—  denumirea  medicamentului
stabilitd la articolul 54 litera (a) si,
dupa caz, calea de administrare;
— modul de administrare;
— data expirarii;
— numarul lotului;
— continutul exprimat in greutate,
volum sau unitati.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

(3) Prin derogare de la
prevederile alin. (2), Tn cazurile
cand ambalajul primar are forma
unei folii si este plasat Intr-un
ambalaj secundar conform cu
cerintele enumerate in
alin. (1), vor fi imprimate
urmatoarele informatii:

a) denumirea
medicamentului dupa cum este
descrisa in alin. (1), lit. a);

b) data expirarii;

c¢) numarul seriei de
fabricatie.

(4) Daca ambalajul primar
este prea mic pentru a contine toate
datele enumerate in
alin. (1), ambalajul va contine
urmadtoarele informatii:

a) denumirea
medicamentului, dupd cum este
descrisa in alin. (1), lit. a);

b) modul de administrare;

c) data expirarii;

d) numdarul seriei de
fabricatie;

e) continutul in greutate,
volum sau unitati de doza.

Compatibil

MS/AMDM




Articolul 56
Informatiile prevazute la articolele
54, 55 si 62 trebuie sa fie usor de citit
si de Inteles si rezistente la stergere.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

(5) Informatiile au o forma
lizibila, usor de inteles si care nu
poate fi sterse, si trebuie sa asigure
trasabilitatea si utilizarea sigurd a
produselor.

Compatibil

MS/AMDM

Articolul 56a

Denumirea medicamentului,
prevazutd la articolul 54 litera (a),
trebuie sd figureze pe ambalaj si in
format Braille. Titularul autorizatiei
de introducere pe piatd ia masuri
pentru ca prospectul insotitor sa fie
disponibil, la cererea organizatiilor de
pacienti, in formate adecvate pentru
nevazatori si cei cu vederea afectata
partial.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

c) denumirea  medicamentului
pentru uz uman se indica pe
ambalajul secundar, inclusiv si 1n
limbajul Braille. La solicitarea
organizatiilor de pacienti,
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd se asigura cd informatia
inclusd in prospectul insotitor este
disponibild intr-o forma adecvata
pentru persoanele oarbe si cu
afectiuni vizuale;

Comepatibil

MS/AMDM

Articolul 57
Fara a aduce atingere articolului 60,
statele membre pot cere utilizarea
anumitor forme de etichetare a
medicamentului care sd permita
indicarea:
— pretului medicamentului;
— conditiilor de compensare de catre
organismele de asigurdri sociale;
— regimul juridic al eliberarii catre
pacient, in conformitate cu titlul VI,
— autenticitatea si identificarea in
conformitate cu articolul 54a alineatul

(5).

Norme
neaplicabile

UE

Republica Moldova
nu este parte a
Uniunii Europene

MS/AMDM




Pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr.  726/2004, statele membre
respectd, la aplicarea prezentului
articol, indicatiile detaliate la care se
face referire la articolul 65 din
prezenta directiva.

Articolul 58 Proiectul de lege cu privire la | Compatibil MS/AMDM
Includerea unui prospect in ambalajul medicamente
tuturor medicamentelor este Articolul 98. Prospectul:
obligatorie, cu exceptia cazului in informatii pentru
care toate informatiile cerute la consumator/pacient
articolele 59 si 62 figureaza direct pe (1) Includerea unui prospect
ambalajul exterior sau pe ambalajul | 7, ambalajul tuturor
direct. medicamentelor este obligatorie.
Articolul 59 Proiectul de lege cu privire la | Partial compatibil Au fost excluse MS/AMDM

(1) Prospectul insotitor se elaboreaza
in  conformitate cu  rezumatul
caracteristicilor produsului; acesta
cuprinde, in urmatoarea ordine:

@ pentru identificarea
medicamentului:

(i) denumirea medicamentului urmata
de concentratie si  de forma
farmaceutica  si, dupa  caz,
mentionarea celor cdrora le este
destinat (nou-nascuti, copii sau
adulti). Denumirea comuna se include
in cazul in care medicamentul contine
numai o singura substanta activa si in
cazul Tn care denumirea este o
denumire inventata;

(ii) categoria farmaco-terapeutica sau
tipul de activitate in termeni usor de
inteles pentru pacient;

(b) indicatiile terapeutice;

medicamente

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(2) Prospectul insotitor este
intocmit in  conformitate  cu
rezumatul caracteristicilor
produsului, si contine informatii in
urmatoarea ordine:

1) pentru identificarea
medicamentului:

a) denumirea
medicamentului urmata de
concentratia  lut  si  forma
farmaceutica si, daca este cazul,
mentiunea dacd este destinat
sugarilor, copiilor sau adultilor;
denumirea comund este inclusa
dacd medicamentul contine o

articolele care fac
referintd la statele
membre UE




(c) o lista de informatii necesare
Tnainte de luarea medicamentului:

(i) contraindicatii;

(i) masuri adecvate de precautie la
utilizare;

(iii)) forme de interactiune cu alte
medicamente si alte forme de
interactiune (de ex. alcool, tutun,
alimente) care pot afecta actiunea
medicamentului;

(iv) avertismente speciale;

(d) instructiunile necesare si obisnuite
pentru o buna utilizare, in special:

(i) dozajul,

(i1)) metoda si, dupa caz, calea de
administrare;

(iii)) frecventa de administrare,
specificandu-se, dupa caz, momentul
in care medicamentul poate sau
trebuie sa fie administrat;

si, dupa caz, in functie de natura
produsului:

(iv) durata tratamentului, Th cazul in
care trebuie sa fie limitat;

(v) masurile de Intreprins in caz de
supradozaj (de exemplu simptome,
proceduri de urgentd);

(vi) atitudinea de adoptat in caz ca
una sau mai multe doze nu au fost
luate;

(vii) indicarea, dupa caz, a riscului
unui sindrom de sevraj;

(viii) o recomandare specificd de
consultare a medicului sau a
farmacistului, dupa caz, pentru
clarificari privind utilizarea
produsului;

singurd substantd activa si daca
denumirea sa este inventata;

b) categoria  farmaco-
terapeutica (clasificarea ATC) sau
tipul activitatii in termeni usor de
inteles de pacienti;

2) indicatiile terapeutice;

3) lista de informatii care
sunt  necesare  Tnainte  de
administrarea medicamentului:

a) contraindicatii;

b) precautiile
corespunzatoare pentru utilizarea
medicamentului;

c) interactiuni cu alte
medicamente si alte tipuri de
interactiuni (alcool, tutun, produse
alimentare) care ar putea afecta
actiunea medicamentului;

d) avertizari speciale;

4) instructiile necesare si
uzuale pentru utilizarea corectd a
medicamentului si, Tn particular:

a) doza recomandats;

b) calea si, daca e necesar,
modul de administrare,;

c) frecventa administrarii,
specificand timpul adecvat la care
produsul medicamentos trebuie sa
fie administrat;

d) durata tratamentului, daca
aceasta trebuie sa fie limitata;

e) masurile intreprinse in
cazul supradozarii (simptomele,
procedurile de urgentd);




(e) 0 descriere a reactiilor adverse
care pot aparea in timpul utilizarii
normale a medicamentului si, daca
este cazul, actiunile de Intreprins in
acest caz.

(F) o trimitere la data de expirare
indicata pe etichetd, insotita de:

(1) un avertisment Tmpotriva utilizarii
medicamentului dupa aceasta data;
(i) dupa caz, masuri speciale de
precautie la pastrare;

(ii1) dupa caz, un avertisment privind
anumite  semne  vizibile  de
deteriorare;

(iv) compozitia calitativd completa
(in substante active si excipienti) si
compozitia cantitativd in substante
active, utilizand denumiri comune,
pentru fiecare forma de prezentare a
medicamentului;

(v) forma farmaceutica si continutul
in greutate, volum sau unitati de
concentratie, pentru fiecare forma de
prezentare a medicamentului;

(vi) numele si adresa titularului
autorizatiei de introducere pe piata si,
dupa caz, numele reprezentantilor sai
desemnati in statele membre;

(vii) numele si adresa producatorului;
(9) n cazul in care medicamentul este
autorizat in conformitate cu articolele
28 — 39 sub denumiri diferite Tn
statele membre In cauza, o lista a
denumirilor autorizate Tn fiecare stat
membru;

(h) data la care prospectul insotitor a
fost revizuit ultima data.

f) masurile care trebuie luate
in cazul in care una sau mai multe
doze nu au fost administrate;

g) dacd e necesar, precautii
privind riscurile  Tintreruperii
tratamentului;

h) recomandare specifica de
a consulta medicul sau farmacistul,
dacd e necesar, pentru a obtine

clarificari privind utilizarea
medicamentului.
5) descrierea  reactiilor

adverse care pot aparea in conditiile
normale de utilizare si dacd e
necesar, masurile care trebuie luate
in acest caz de AMDM; pacientii
trebuie sd anunte medicul sau
AMDM despre orice reactie adversa
in conformitate cu prevederile
prezentei legi;

6) o referinta la data de

expirare indicatd pe etichetd,
inclusiv:
a) avertizare Tmpotriva

utilizarii produsului dupa data de
expirare;

b) dacd e adecvat, precautii
speciale pentru pastrare;

c) daca e necesar, o
avertizare referitoare la anumite
semne vizibile de deteriorare a
medicamentului;

d) compozitia calitativa
completa (substante active si
excipienti) si compozitia cantitativa
in substante active, utilizdnd
denumiri comune;




Pentru medicamentele incluse in lista
mentionatd la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, se
include urmatoarea mentiune
suplimentara: ,,Acest medicament
face obiectul unei monitorizari
suplimentare”. Aceastd mentiune este
precedatd de  simbolul negru
mentionat la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
este urmatd de o notd explicativa
standard corespunzatoare.

In cazul tuturor medicamentelor se
include un text standard care solicita
pacientilor In mod explicit sa
comunice orice reactie adversa
suspectatda doctorului, farmacistului
sau cadrului medical care se ocupa de
acestia sau direct sistemului national
de raportare spontand mentionat la
articolul ~ 107a  alineatul (1),
specificand diversele mijloace de
raportare  disponibile  (raportare
electronicd, adresa postald si/sau
altele), in conformitate cu articolul
107a alineatul (1) al doilea paragraf.
(2) Lista prevazuta la alineatul (1)
litera (c) trebuie:

(a) sa tind seama de situatia specifica
a anumitor categorii de utilizatori
(copii, femei insdrcinate sau care

alapteaza, persoane 1In  varsta,
persoane prezentand patologii
specifice);

(b) s mentioneze, dupa caz, efectele
posibile asupra capacitatii de a
conduce sau de a utiliza masini;

e) forma farmaceuticd si
continutul in greutate, volum sau
unitdti de doza;

f) numele si  adresa
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd si dacd e posibil, numele
reprezentantului  autorizat  de
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata;

7) lista denumirilor aceluiasi
produs medicamentos autorizat in
Uniunea Europeana si in alte tari;

8) pentru medicamentele
care contin o substanta activd noua
care nu a fost autorizata in prealabil
in Uniunea Europeand sau in
Republica Moldova, pentru
medicamentele biologice si pentru
medicamentele  autorizate  in
conditiile sau daca conditiile au fost
stabilite dupa emiterea autorizatiei
de punere pe piatd, se adauga
urmatoarea declaratie imprimata
intr-un triunghi negru inversat:
»Acest medicament este supus unei
monitorizdri aditionale”. Lista de
medicamente supuse monitorizarii
aditionale este publicata de
AMDM;

10) data ultimei revizuiri a
prospectului Insotitor.

(3) La indicarea datelor la
care se face referintd in alin. (2),
pct. 3), se indica in mod special
avertizdrile legate de conditiile
speciale pentru anumite categorii de
utilizatori de medicamente, precum




(c) sa includd lista excipientilor a
caror cunoastere este importanta
pentru o utilizare sigura si eficienta a
medicamentului si care sunt prevazuti
in indicatiile detaliate publicate in
conformitate cu articolul 65.

3) Prospectul insotitor reflecta
rezultatele consultarilor cu grupurile
tinta de pacienti, asigurindu-se
lizibilitatea, claritatea si usurinta
folosirii.

(4) Panala 1 ianuarie 2013, Comisia
prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport de evaluare cu
privire la  deficientele curente
identificate n rezumatele
caracteristicilor produsului si in
prospectul ce insoteste ambalajul,
precum si cu privire la modalitatea in
care acestea ar putea fi imbunatatite
pentru a acoperi mai bine nevoile
pacientilor si ale cadrelor medicale.
Daci este cazul, pe baza raportului si
dupd consultarea partilor interesate
relevante, Comisia prezinta propuneri
pentru a imbundtiti lizibilitatea,
prezentarea si continutul acestor
documente.

copiii, femeile Tnsarcinate sau care
alapteaza, persoanele 1n etate,
persoanele cu conditii patologice
specifice si se indicd efectele
posibile asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a opera
echipamente, avertizari cu privire la
excipientii care ar putea afecta
eficacitatea si utilizarea sigurd a
medicamentului.

(4) Excipientii care pot
afecta eficacitatea si utilizarea
sigurd a medicamentului  se
enumerd in conformitate cu ghidul
AMDM, Tintocmit conform listei
aprobate de Comisia Europeana

(5)  Prospectul  reflecta
rezultatele consultatiilor cu
grupurile tinta de pacienti si este
lizibil, clar s1 usor de utilizat.

(6) Prin derogare de la alin.
(1), prospectul nu este obligatoriu
daca toate informatiile necesare
mentionate In prezentul articol sunt
dezvéluite pe ambalajul extern
sau pe cel primar al unui
medicament.

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

Articolul 60
Statele membre nu pot interzice sau
impiedica introducerea pe piatd a

Incompatibil

Procedurile
termenele

si
stabilite

pentru autorizatia de

MS/AMDM




medicamentelor pe teritoriul lor din
motive legate de etichetare sau
prospect, dacad acestea sunt conforme
cu cerintele prezentului titlu.

punere pe piata vor fi
stabilite n
Regulamentul cu
privire la autorizarea
medicamentelor

Articolul 61

(1) Una sau mai multe machete ale
ambalajului  exterior si  ale
ambalajului direct al medicamentului,
impreund cu proiectul prospectului
insotitor, se prezintd autoritdtilor
competente Tn materie de autorizare
de introducere pe piatd, in cazul in
care autorizatia de introducere pe
piata este ceruta. Rezultatele
evaluarilor realizate in cooperare cu
grupurile tintd de pacienti sunt de
asemenea  transmise  autoritafii
competente.

(2) Autoritatea competentd refuza
autorizatia de introducere pe piata in
cazul Tn care etichetarea sau
prospectul nu sunt conforme cu
dispozitiile prezentului titlu sau in
cazul in care nu sunt conforme cu
informatiile enumerate in rezumatul
caracteristicilor produsului.

(3) Toate propunerile de modificare
a etichetarii sau a prospectului
reglementate de prezentul titlu si care
nu se refera la  rezumatul
caracteristicilor ~ produsului  sunt
prezentate autoritatilor competente
pentru autorizarea introducerii pe
piati. In cazul in care autorititile
competente nu se opun unei propuneri
de modificare in termen de 90 de zile

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  66.  Refuzul
acordarii autorizatiei de punere pe
piata
(2) AMDM refuzd acordarea
autorizatiei si in cazul in care datele
sau documentele prezentate 1in
sprijinul cererii nu sunt conforme cu
dispozitiile
art. 49-55 si alte cazuri prevazute in
Regulamentul  cu  privire la
autorizarea medicamentelor.

Partial compatibil

Detalii privind
refuzul acordarii
autorizatiei vor fi
stipulate n
Regulamentul cu
privire la autorizarea
medicamentelor

MS/AMDM




de la prezentarea cererii, solicitantul
poate pune in aplicare modificarea.

(4) Faptul ca autoritatea competenta
nu refuza o autorizatie de introducere
pe piata in conformitate cu alineatul
(2) sau o modificare a etichetarii sau
a prospectului in conformitate cu
alineatul (3) nu aduce atingere
raspunderii  juridice generale a
producatorului  si a titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 62
Ambalajul exterior si prospectul pot
include simboluri sau pictograme
avand drept scop clarificarea
anumitor informatii mentionate la
articolul 54 si la articolul 59 alineatul
(1), precum si alte informatii
compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care sunt
utile pentru pacient cu excluderea
oricarui element de natura publicitara.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

(8) Ambalajul  secundar i
prospectul pot include simboluri sau
pictograme avand drept scop
clarificarea anumitor informatii
mentionate la prezentul articol, alin.
(2) siart. 53, alin. (5), precum si alte
informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care
sunt utile pentru pacient, cu
excluderea oricarui element de
natura publicitara.

Comepatibil

MS/AMDM

Articolul 63
(1) Informatiile enumerate la
articolele 54, 59 si 62 pe care trebuie
sa le contind etichetele sunt
prezentate intr-o limba oficiala sau in
limbile oficiale ale statului membru
pe a carui piatd este introdus
medicamentul, in conformitate cu
specificarea facutd de respectivul stat
membru Tn scopul prezentei directive.
Primul paragraf nu Impiedica
inscriptionarea acestor informatii in

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient
(8 Modul de etichetare a
medicamentelor, forma si
continutul prospectului insotitor si
modul de utilizare a etichetelor,
cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite

Partial compatibil

Detalii privind Modul
de  etichetare a
medicamentelor,
forma si continutul
prospectului Insotitor
si modul de utilizare a
etichetelor vor fi
stipulate Tn Ordinul
Agentiei
Medicamentului  si
Dispozitivelor
Medicale

MS/AMDM




mai multe limbi, cu conditia ca in
toate limbile utilizate sa aparad
aceleasi informatii.

In cazul anumitor medicamente
orfane, ca urmare a unei cereri
motivate, informatiile prevazute la
articolul 54 pot sa fie furnizate doar
intr-una din limbile oficiale ale
Comunitatii.

(2) Prospectul 1insotitor trebuie
redactat si conceput astfel incat sa fie
clar  si inteligibil,  permitand
utilizatorilor sd actioneze 1In mod
corespunzator, dupa caz cu ajutorul
profesionistilor din domeniul
sanatatii. Prospectul trebuie sa fie
usor lizibil intr-o limba oficiala sau in
limbile oficiale ale statului membru
pe a cdarui piatd este introdus
medicamentul, Tn conformitate cu
specificarea facutd de respectivul stat
membru Tn scopul prezentei directive.
Primul paragraf nu Impiedica
tiparirea prospectului insotitor in mai
multe limbi, cu conditia ca aceleasi
informatii sa fie furnizate in toate
limbile folosite.

(3) Tn cazul in care medicamentul nu
este destinat sa fie livrat direct
pacientului sau n cazul in care
intervin probleme grave in ceea ce
priveste disponibilitatea
medicamentului, autoritatile
competente pot acorda, sub rezerva
masurilor pe care le considera
necesare pentru a proteja sanatatea
umand, o derogare de la obligatia ca

medicamente
medicamente
AMDM.

Sau
sunt

grupuri
definite

de
de




anumite informatii sa apard pe
etichetd si in prospect. Acestea pot
acorda, de asemenea, 0 derogare
integrala sau partiald de la obligatia ca
eticheta si prospectul sa fie intr-0
limba oficiald sau in limbile oficiale
ale statului membru pe a carui piata
este introdus medicamentul, n
conformitate cu specificarea facuta de
respectivul stat membru in scopul
prezentei directive.

Articolul 64 Incompatibil Cerintele enumerate MS/AMDM
Tn cazul in care nu sunt respectate in art. 64 din
dispozitiile prezentului titlu, iar o Directiva se  vor
comunicare adresatd persoanei in transpune n
cauza a ramas fard efect, autoritatile Regulamentul cu
competente din statele membre pot privire la autorizarea
suspenda autorizatia de introducere medicamentelor
pe piatd, pana cand etichetarea si
prospectul medicamentului in cauzd
se conformeazda cu  cerintele
prezentului titlu.
Articolul 65 Incompatibil Cerintele enumerate MS/AMDM

Comisia, Tn consultare cu statele
membre si partile in cauza, elaboreaza
si publicd indicatii detaliate privind in
special:

(a) formularea anumitor avertismente
speciale pentru anumite categorii de
medicamente;

(b) necesarul de informatii specifice
in cazul medicamentelor pentru care
nu este nevoie de retetd;

(©) lizibilitatea informatiilor
prevazute pe eticheta si in prospectul
insotitor;

in art. 65 din
Directivda se  vor
transpune n
Regulamentul cu
privire la autorizarea
medicamentelor




(d) metodele de identificare si de
autentificare a medicamentelor;

(e) lista de excipienti care trebuie sa
apara pe eticheta medicamentelor si
modul in care acesti excipienti trebuie
sa fie indicati;

(f) dispozitii armonizate pentru
aplicarea articolului 57.

Articolul 66
(1) Cutia exterioara si recipientul
medicamentelor care contin

radionuclizi trebuie sa fie etichetate in
conformitate cu reglementarile pentru
transportul  in siguranta al
materialelor radioactive stabilite de
Agentia Internationala pentru Energia
Atomica. De asemenea, etichetarea
trebuie sa fie conforma cu dispozitiile
stabilite la alineatele (2) si (3).

(2) Eticheta de pe ecranul protector
trebuie sd includa  informatiile
mentionate la articolul 54. De
asemenea, eticheta de pe ecranul
protector trebuie sd explice in detaliu
toate codificarile utilizate pe flacon si
sd indice, dupa caz, pentru un moment
si o datd anume, cantitatea de
radioactivitate pe doza sau pe flacon
si numarul de capsule sau, pentru
lichide, numarul de mililitri din
recipient.

(3) Eticheta flaconului trebuie sa
cuprindad urmatoarele informatii:

— denumirea sau codul
medicamentului, inclusiv denumirea
sau simbolul chimic al
radionuclidulu,

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 96. Etichetarea

(2) Ambalajul secundar de carton si
recipientul medicamentelor care
contin radionuclizi trebuie sa fie
etichetate Tn  conformitate cu
reglementdrile pentru transportul in
siguranta al materialelor radioactive
stabilite de Agentia Internationalad
pentru Energia Atomicd. Eticheta
flaconului trebuie sd cuprinda
suplimentar la cele mentionate la
alin. (1) urmatoarele informatii:

a) denumirea sau codul
medicamentului, inclusiv
denumirea sau simbolul chimic al
radionuclidului;

b) numarul de identificare al lotului
si data expirarii;

c) simbolul international pentru
radioactivitate;

d) numele si adresa producatorului;
e) cantitatea de radioactivitate (pe
doza sau pe flacon si numarul de
capsule sau, pentru lichide, numarul
de mililitri din recipient).

Comepatibil

MS/AMDM




— numarul de identificare al lotului si
data expirdrii;

— simbolul international pentru
radioactivitate;

— numele si adresa producatorului;
— cantitatea de radioactivitate in
conformitate cu alineatul (2).

Articolul 67

Autoritatea competenta se asigura ca
n ambalajul produselor
radiofarmaceutice, al generatorilor de
radionuclizi, al  truselor  de
radionuclizi sau al precursorilor
radionuclidici  este introdus un
prospect detaliat cu instructiuni.
Textul acestui prospect trebuie sa fie
elaborat in  conformitate  cu
dispozitiile  articolului  59. De
asemenea, prospectul trebuie sa
includa orice precautii care trebuie sa
fie luate de catre utilizator si pacient
in cursul prepardrii si al administrarii
medicamentului, precum si precautii
speciale pentru distrugerea
ambalajelor si a  continutului
neutilizat al acestuia.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(8) Modul de etichetare a
medicamentelor, forma si
continutul prospectului insotitor si
modul de utilizare a etichetelor,
cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite
medicamente sau grupuri de
medicamente sunt definite de
AMDM.

Partial compatibil

Detalii privind Modul
de  etichetare a
medicamentelor,
forma si continutul
prospectului 1nsotitor
si modul de utilizare a
etichetelor vor fi
stipulate Tn Ordinul
Agentiei
Medicamentului  si
Dispozitivelor
Medicale

MS/AMDM

Articolul 68

Fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 69,  medicamentele
homeopate trebuie sa fie etichetate in
conformitate cu dispozitiile
prezentului titlu si sd fie identificate
printr-o mentiune pe eticheta a naturii
lor homeopate intr-o forma clara si
lizibila.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 58. Medicamente
homeopate

(7) Pe langa o inscriptie
clara “medicament homeopat”,
imprimata pe ambalajul primar si
secundar si, dacad e necesar, pe
prospectul insotitor al
medicamentului homeopat care a

Partial compatibil

Detalii privind Modul
de etichetare a
medicamentelor,
forma si continutul
prospectului insotitor
si modul de utilizare a
etichetelor vor fi
stipulate in Ordinul
Agentiei
Medicamentului  si

MS/AMDM




fost autorizat prin  procedura
simplificata, sunt  prezentate
urmatoarele informatii particulare:

a) Denumirea stiintificd a
susel sau a suselor homeopate si
indicarea gradului de dilutie cu
utilizarea simbolurilor
farmacopeice; daca un medicament
homeopat contine doud sau mai
multe suse homeopate, pe langa
denumirea stiintificd a suselor, pe
eticheta se indicdA denumirea
inventatd a medicamentului;

b) numele si adresa
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd si, dupd caz, numele
fabricantului;

c) forma farmaceutica;

d) inscrierea ,,medicament
homeopat fara indicatii terapeutice
aprobate”;

e) calea de administrare si
daca, este necesar, modul de
administrare;

f) continutul ambalajului
exprimat in greutate, volum sau
unitdti de doze ale produsului
medicamentos homeopat;

g) data expirdrii
medicamentului homeopat (luna si
anul), o atentionare pacientilor sa
consulte un medic, daca simptomele
nu dispar in timpul utilizarii
medicamentului homeopat;

h) avertizare speciala, daca e
necesar,

Dispozitivelor
Medicale




)] distrugerea
medicamentului homeopat;

j)  numarul seriei de
fabricatie;

k) numarul deciziei privind
inscrierea n registru a
medicamentului homeopat;

1) precautii speciale pentru
pastrare, daca sunt.

Articolul 69
(1) Pe langd mentionarea clard a
cuvintelor ,,medicament homeopat”,
eticheta si, dupd caz, prospectul
medicamentelor prevazute la articolul
14 alineatul (1) prezinta exclusiv
urmatoarele informatii:
— denumirea stiintificd a remediului
sau remediilor urmata de gradul de
dilutie, folosindu-se  simbolurile
farmacopeii folosite in conformitate
cu articolul 1 alineatul (5); Tn cazul in
care medicamentul homeopatic este
compus din doud sau mai multe
remedii, denumirile stiintifice ale
remediilor de pe eticheta pot fi
completate cu o denumire inventatd;
— numele si adresa titularului
inregistrarii i, dupd caz, ale
producatorului;
— modul de administrare si, dupd
caz, calea de administrare;
— data expirdrii, in termeni clari
(luna, an);
— forma farmaceutica;
— continutul formei de prezentare
pentru vanzare;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(8) Modul de etichetare a
medicamentelor, forma si
continutul prospectului Insotitor si
modul de utilizare a etichetelor,
cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite
medicamente sau grupuri de
medicamente sunt definite de
AMDM.

Partial compatibil

Detalii privind Modul
de  etichetare a
medicamentelor,
forma si continutul
prospectului 1nsotitor
si modul de utilizare a
etichetelor vor fi
stipulate Tn Ordinul
Agentiei
Medicamentului  si
Dispozitivelor
Medicale

MS/AMDM




— precautii speciale de conservare,

dupa caz;

— 0 atentionare speciald, in cazul in
care este necesara pentru
medicament;

— numarul lotului de fabricatie;

— numarul de Inregistrare;
,medicament homeopat fara

indicatii terapeutice aprobate”;

— un avertisment prin care

utilizatorul este sfatuit sa consulte un

doctor in cazul in care simptomele

persista.

(2) Fara a aduce atingere alineatului

(1), statele membre pot cere utilizarea

anumitor forme de etichetare pentru a

indica:

— pretul medicamentului;

— conditiile de compensare de catre

organismele de asigurdri sociale.

TITLUL VI
CLASIFICAREA
MEDICAMENTELOR

Articolul 70
(1) La acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, autoritatile
competente specificd clasificarea
medicamentului in:
— medicament care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicald;
— medicament care se elibereaza fara
prescriptie medicala.
In acest scop se aplicd criteriile
prevazute la articolul 71 alineatul (1).
(2) Autoritatile competente pot
stabili subcategorii pentru

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Capitolul VI
CLASIFICAREA
MEDICAMENTELOR

Articolul 8. Clasificarea
medicamentelor dupd modul de
eliberare

(1) Potrivit modului de eliberare
catre pacienti, medicamentele se
clasifica in:

a) medicamente care se elibercaza
pe baza de prescriptie medicala;

b) medicamente care se elibereaza
fara prescriptie medicala.

Compatibil

MS/AMDM




medicamentele care se elibereaza
numai cu prescriptiec medicald. In
acest caz, acestea fac trimitere la
urmatoarea clasificare:

(a) medicamentele pe baza de reteta
pentru  livrare  repetabild  sau
nerepetabil;

(b) medicamente care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala speciala;
(c) medicamente pe baza de retetd cu
regim restrictionat, rezervate pentru
utilizarea 1n  anumite  domenii
specializate.

(2) Medicamentele se elibereaza pe
bazd de prescriptie medicala atunci
cand:

a) este probabil sd prezinte un
pericol direct sau indirect, chiar in
cazul utilizarii corecte, atunci cand
sunt utilizate fara supraveghere
medicala;

b) b) sunt utilizate incorect ih mod
frecvent si pe scara largd si, 1n
consecinga, pot prezenta un pericol
direct sau indirect pentru sanatatea
oamenilor;

¢) contin substante sau preparate ale
acestora, a cdror activitate si/sau ale
caror reactii adverse necesitd
investigatii suplimentare;

d) sunt prescrise in mod normal de
un medic pentru a fi administrate
parenteral.

(3) Medicamentele care nu se
incadreaza in criteriile din alin. (2)
sunt eliberate fard prescriptie
medicala.

(4) Modul de prescriere si eliberare
a medicamentelor este aprobat prin
ordinul ministrului sanatatii

Articolul 71

(1) Medicamentele se elibereaza pe
bazad de prescriptie medicald atunci
cand:

— este probabil sa prezinte un pericol
direct sau indirect, chiar in cazul
utilizarii corecte, atunci cand sunt
utilizate fara supraveghere medicala
Ssau

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 8. Clasificarea
medicamentelor dupa modul de
eliberare

2) Medicamentele se
elibereaza pe baza de prescriptie
medicala atunci cand:

Comepatibil

MS/AMDM




— sunt utilizate incorect in mod
frecvent si pe scard largd si, in
consecintd, pot prezenta un pericol
direct sau indirect pentru sdnatatea
oamenilor sau

— contin substante sau preparate ale
acestora, a cdror activitate si/sau ale
caror reactii adverse necesita
investigatii suplimentare sau

— sunt prescrise in mod normal de un
medic pentru a fi administrate
parenteral.

(2) 1Tn cazul in care statele membre
prevad subcategoria de medicamente
care se elibereazd pe baza de
prescriptie medicala speciald, acestea
iau in considerare urmatorii factori:
medicamentul contine, intr-0
cantitate care nu este exceptatd, o
substantd clasificatd ca substanta
narcotica sau psihotropa in intelesul
conventiilor internationale in vigoare,
cum ar fi conventiile Organizatiei
Natiunilor Unite din 1961 s1 1971 sau
— 1n cazul in care este utilizat
incorect, medicamentul poate
prezinta un risc considerabil de abuz
medicamentos, sa conducd la
dependenta sau sa fie utilizat abuziv
n scopuri ilegale sau

— medicamentul contine o substantd
care, din cauza noutatii sau a
proprietatilor sale, ar putea fi
consideratd ca apartinand grupului
vizat la a doua liniutd, ca masura de
precautie.

a) pot prezenta un pericol
direct sau indirect, chiar in cazul
utilizarii corecte, atunci cand sunt
utilizate fara
medicala;

b) sunt utilizate incorect in mod

frecvent si pe scarda largd si, in

supraveghere

consecin{a, pot prezenta un pericol
direct sau indirect pentru sanatatea
oamenilor;

c) contin
preparate ale acestora,
activitate si/sau ale cdror reactii

substante
a caror

sau

adverse  necesitd  investigatii
suplimentare; sau
d) sunt prescrise Tn  mod

normal de un medic pentru a fi
administrate parenteral.




(3) n cazul in care statele membre
prevad subcategoria de medicamente
care se elibereazd pe bazd de
prescriptie restrictiva, acestea iau in
considerare urmatorii factori:

— datoritd caracteristicilor sale
farmaceutice sau a noutatii sale, ori in
interesul sanatatii publice,
medicamentul este rezervat
tratamentelor care pot fi urmate
numai intr-un mediu spitalicesc;

— medicamentul este utilizat n
tratamentul  bolilor care trebuie
diagnosticate in mediu spitalicesc sau
in institutii care detin echipamente de
diagnosticare adecvate, chiar daca

administrarea s continuarea
tratamentului pot fi desfasurate in alta
parte sau

— medicamentul este destinat
pacientilor in ambulatoriu, dar
utilizarea sa poate produce reactii
adverse foarte grave, care necesitd o
prescriptic medicald Intocmita 1in
functie de necesitdti de catre un
specialist si o supraveghere speciala
n cursul tratamentului.

(4) O autoritate competentd poate
deroga de la aplicarea alineatelor (1),
(2) s1(3) tinand seama de:

(a) doza unicd maxima, doza zilnica
maxima, dozajul, forma
farmaceuticad, anumite tipuri de
ambalare si/sau

(b) alte conditii de utilizare
specificate.




(5) 1In cazul In care o autoritate
competentd nu clasifica medicamente
in  subcategoriile prevazute la
articolul 70 alineatul (2), aceasta
trebuie sa ia, cu toate acestea, In
considerare criteriile prevazute la
alineatele (2) si (3) din prezentul
articol atunci cand stabileste daca un
medicament se incadreazd in
categoria medicamentelor care se
elibereaza numai pe baza de
prescriptie medicala.

Articolul 72 Proiectul de lege cu privire la | Compatibil MS/AMDM
Medicamentele care se elibereaza fara medicamente
prescriptie medicala sunt cele care nu Articolul 8. Clasificarea
se Incadreazd la criteriile enumerate | ;o dicamentelor dupi modul de
la articolul 71. eliberare
(3) Medicamentele care nu se
incadreaza in criteriile din alin. (2)
sunt eliberate fard prescriptie
medicala.
Articolul 73 Proiectul de lege cu privire la | Compatibil MS/AMDM

Autoritdtile competente Intocmesc o
lista a medicamentelor care se
elibereaza, pe teritoriul lor, pe baza de
prescriptie medicald, specificand,
dupa caz, categoria 1n care sunt
clasificate. Autoritdtile competente
actualizeaza anual aceasta lista.

medicamente

Articolul 8. Clasificarea
medicamentelor dupd modul de
eliberare

(5) AMDM intocmeste o listd a
medicamentelor care se elibereaza,
pe teritoriul Republicii Moldova, pe
bazd de prescriptie medicald. Lista
este actualizata anual de catre
AMDM.




Articolul 74 Proiectul de lege cu privire la | Partial compatibil Detalii privind MS/AMDM
In cazul in care se aduc la cunostinta medicamente modifica clasificarea
autoritatilor ~competente  elemente Articolul 64. Variatia / unui medicament vor
noi, gceftea examineaza si, dupa caz, | modificarea autorizatiei de punere fi Stlpulate_ in
modifica clasificarea UNui | pe niats Regulamentului  cu
medicament,  aplicand  criteriile 5 C, ditiile detaliate. f . privire la aprobarea
enuntate la articolul 71. () i O? 11’11 ; cta 1? i? . ormat§1 modificarilor
continutu ocumentatiei  pentru postautorizare
procedura de notificare sau
aprobare a variatiilor / modificarilor
autorizatiei de punere pe piatd sau
dosarului produsului medicamentos
se aproba de Ministerul Sanatatii,
conform Regulamentului cu privire
la aprobarea modificarilor
postautorizare.
Articolul 74a Proiectul de lege cu privire la | Partial compatibil Detalii privind MS/AMDM
In cazul in care modificarea medicamente modifica clasificarea
clasiﬁcﬁrji unui vrnedicament a'ff)st Articolul 64. Variatia / u_nui me_dicament vor
autorizata pe ba_za. de teste p_re_chr_nce modificarea autorizatiei de punere fi Stlpulate_ in
sau  studii clinice semnificative, | e piags Regulamentului  cu
autoritatea competenta nu face 5 C’ ditiile detaliate. f . privire la aprobarea
trimitere la rezultatele acestor teste | ¢ )t' Of[l 11’” de eal? f? .Omat§1 modificarilor
sau studii atunci cand examineaza o C(r)élégiju ;la (;)ecumﬁgt?filgére penS;u postautorizare
cerere provenind de la un alt solicitant P b u tiilor / modificril u
sau titular de autorizatie de aprobare a variatiior / mo 1'1ce}r1 or
. DI autorizatiei de punere pe piata sau
introducere pe piatd in vederea ’. . S
O, o .. | dosarului produsului medicamentos
modificarii  clasificarii  aceleiasi . . S
. se aprobda de Ministerul Sanatatii,
substante timp de un an de la data . .
N e e s conform Regulamentului cu privire
autorizarii modificarii initiale. PR
la aprobarea modificarilor
postautorizare.
Articolul 75 Norme UE | Republica Moldova MS/AMDM
In fiecare an, statele membre neaplicabile nu este parte a

comunicd Comisiei si celorlalte state
membre modificarile aduse listei
mentionate la articolul 73.

Uniunii Europene

TITLUL VII




DISTRIBUTIA ANGRO A
MEDICAMENTELOR SI
INTERMEDIEREA DE
MEDICAMENTE

Articolul 76

(1) Fara a aduce atingere articolului
6, statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura
ca pe teritoriul lor sunt distribuite
numai medicamente pentru care a fost
acordatd o autorizatie de introducere
pe piatd in conformitate cu dreptul
comunitar.

(2) In ceea ce priveste activitatile de
distributie cu ridicata si de depozitare,
medicamentele intrd sub incidenta
unei autorizatii de introducere pe
piatd acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau
de autoritatile competente ale unui
stat membru in conformitate cu
prezenta directiva.

(3) Orice distribuitor care nu este
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd si care importd un medicament
dintr-un alt stat membru isi notifica
intentia de a importa produsul
titularului autorizatiei de introducere
pe piata si autoritatii competente din
statul membru in care medicamentul
va fi importat. In ceea ce priveste
medicamentele pentru care nu s-a
acordat o autorizatie in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
notificarea autoritdtii competente nu
aduce atingere procedurilor

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 99. Distribuitorii
angro si  comercializarea de
medicamente de uz uman

Q) Cu respectarea
prevederilor art. 112, AMDM ia
toate masurile corespunzitoare
pentru a se asigura cd numai
medicamentele pentru care a fost
acordata o autorizatie de punere pe
piata conform prevederilor
prezentei legi si cele importate in
temeiul art. 76 sunt distribuite pe
teritoriul Republicii Moldova.

Partial compatibil

norme UE neaplicabile

norme UE neaplicabile

Suplimentar la
medicamentele
pentru care a fost
acordatd o autorizatie
de punere pe piata,
pot fi distribuite
medicamentele
importate in temeiul
articolului XX

Medicamentele
autorizate de EMA
prin procedura
centralizatd In
Republica Moldova
urmeaza a fi
autorizate in temeiul
articolului 6.

MS/AMDM

MS/AMDM

MS/AMDM




suplimentare stipulate in legislatia
statului membru respectiv si taxelor
ce trebuie achitate autoritatii
competente  pentru  verificarea
notificarii.

(4) 1n cazul medicamentelor pentru
care s-a acordat o autorizatie in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, distribuitorul prezinta
notificarea conform alineatului (3) de
la prezentul articol titularului
autorizatiei de introducere pe piata si
agentiei. Se achitd agentiei o taxa
pentru verificarea respectarii
conditiilor stabilite 1n legislatia
Uniunii privind medicamentele si in
autorizatia de introducere pe piata.

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM

Articolul 77

1) Statele membre iau toate
masurile corespunzatoare pentru a se
asigura ca distributia angro de
medicamente este conditionatd de
detinerea unei autorizatii de a
desfasura activitatea de distribuitor
angro de medicamente care sa
precizeze spatiile de pe teritoriile lor
pentru care este valabila.

(2)  1n cazul in care persoanele
autorizate sau abilitate sa elibereze
medicamente catre populatie pot, in
conformitate cu dreptul intern, sa
desfasoare si activitati de distributie
angro, aceste persoane trebuie sa faca

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 100. Autorizatia
de distributie angro a
medicamentelor de uz uman

(1) Distribuitorii angro
de medicamente de uz uman stabiliti
pe teritoriul Republicii Moldova 1si
desfasoara activitatea In baza unei
autorizatii de distributie angro a
medicamentelor de uz uman, in care
este indicat sediul/sediile pentru
care este valabila, emisa de catre
AMDM.

(2 Persoanele juridice
autorizate sd elibereze
medicamentele catre populatie pot
sa desfasoare si activitate de

compatibil

Comepatibil

MS/AMDM

MS/AMDM




obiectul autorizarii prevazute la
alineatul (1).

(3) Detinerea unei autorizatii de
fabricatie include autorizarea de a
distribui angro medicamentele la care
face referire aceastd autorizatie.
Detinerea unei autorizatii de a
desfasura activitatea de distributie
angro de medicamente nu 1l
excepteaza pe titular de la obligatia de
a detine o autorizatie de fabricatie si
de a se conforma conditiilor stabilite
in acest sens, chiar si atunci cand
activitatea de fabricatie sau cea de
import este secundara.

4) Statele membre introduc
informatiile privind autorizatiile
mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol in baza de date a
Uniunii mentionatd la articolul 111
alineatul (6). La cererea Comisiei sau
a oricarui stat membru, statele
membre furnizeaza toate informatiile
corespunzatoare privind autorizatiile
individuale pe care le-au acordat in
conformitate cu alineatul (1) de la
prezentul articol.

distributiec angro 1in baza unei
autorizatii prevazute la alin. (1).

3 Detinereca unei
autorizatii de fabricatie include si
autorizarea pentru a distribui angro
medicamentele la care face referire
aceastd autorizatie. Detinerea unei
autorizatii  pentru  desfasurarea
activitatii de distributie angro de
medicamente nu excepteaza
detinatorul de la obligatia de a
detine o autorizatie de fabricatie si
de a se supune conditiilor stabilite in
acest sens, chiar daca activitatea de
fabricatie sau de 1import este
secundara.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 108. Lista
distribuitorilor angro a
medicamentelor de uz uman

1) AMDM  elaboreaza
si actualizeaza lista distribuitorilor
angro a medicamentelor de uz uman
accesibila publicului. Lista contine

cel putin:

a) denumirea si adresa
detinatorului autorizatiei,

b) locul/ locurile de

distributie  si  operatiunile de
distributie ~care fac  obiectul
autorizatiei.

Compatibil

norme UE neaplicabile

MS/AMDM
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(2) AMDM  celaboreaza  si
actualizeaza  lista  Persoanelor
Responsabile  pentru  receptia,
depozitarea, distribuirea si
transportul ~ medicamentelor i
pentru examinarea documentatiei,
care trebuie sa contind urmatoarele
date:

a) numele complet al persoanei
responsabile  pentru  receptia,
depozitarea, distribuirea si
transportul ~ medicamentelor i
pentru examinarea documentatiei;
b) denumirea si adresa agentului
economic pentru care persoana
responsabilda  pentru  receptia,
depozitarea, distribuirea si
transportul ~ medicamentelor  si
pentru examinarea documentatiei isi
indeplineste atributiile.

(3) AMDM exclude distribuitorul
angro sau Persoana Responsabild

pentru  receptia,  depozitarea,
distribuirea si transportul
medicamentelor si pentru

examinarea  documentatiei  din
listele mentionate la alin. (1) si (2),
la propunerea detinatorului
autorizatiei de distributie angro sau
in cazul retragerii unei autorizatii de
distributie angro.




(%) Verificarile persoanelor
autorizate sa desfasoare activitatea de
distributie angro de medicamente si
inspectarea  sediilor acestora se
efectueaza sub  responsabilitatea
statului membru care a acordat
autorizatia pentru sediile aflate pe
teritoriul sau.

(6) Statul membru care a acordat
autorizatia mentionata la alineatul (1)
suspendd sau revocda  aceasta
autorizatie atunci cand nu mai sunt
indeplinite conditiile de autorizare.
Statul membru informeaza de indata
celelalte state membre si Comisia cu
privire la aceasta.

(4) Continutul detaliat al cererii de
inscriere, modificare sau excludere
din Lista distribuitorilor angro a
medicamentelor de uz uman si Lista
Persoanelor Responsabile pentru
receptia, depozitarea, distribuirea si
transportul ~ medicamentelor i
pentru examinarea documentatiei
este stabilit de Guvern.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 104. Suspendarea
sau retragerea autorizatiei de
distributie angro a medicamentelor
de uz uman

(1) Autorizatia de
distributie angro se suspenda sau
retrage in cazul in care AMDM
stabileste ca distribuitorul angro de
medicamente nu respecta conditiile
mentionate la art. 101.

2 Retragerea
autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor se efectueaza
conform prezentei Legi, daca sunt
identificate deficiente critice (orice
abatere de la ghidul privind bunele

norme UE neaplicabile

norme UE neaplicabile

MS/AMDM
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(7) 1Tn cazul in care un stat membru
considera ca o persoand care detine o
autorizatie acordatda de alt stat
membru in conditiile alineatului (1)
nu indeplineste sau nu mai
indeplineste conditiile de autorizare,
acesta informeaza de indata Comisia
si celdlalt stat membru implicat.
Acesta din urma ia masurile necesare
si informeaza Comisia si primul stat
membru cu privire la deciziile luate si
motivele acestor decizii.

practici de distributie, care are ca
rezultat un medicament care
prezinta un risc semnificativ pentru
pacient si pentru sanatatea publica,
inclusiv o activitate care -creste
riscul ca medicamentele falsificate
sd ajunga la pacienti) in legaturd cu
conditiile autorizatiei de distributie
angro a medicamentelor sau ghidul
privind bunele practici de distributie
a medicamentelor de uz uman, in
urma verificarilor in conformitate
CU prezenta Lege.

3) Autorizatia de
distributie angro, poate fi retrasa la
propunerea detinatorului

autorizatiei de distributie angro sau
daca un raport de inspectie interzice
distribuirea angro a medicamentelor
pe baza a trei Iincdlcari pentru
nerespectarea obligatiei de serviciu
public mentionata la art. 107.

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM

Articolul 78
Statele membre se asigurd ca timpul
necesar pentru desfasurarea

procedurii de examinare a cererii de
autorizatie de distributie nu depaseste
90 de zile de la data la care autoritatea
competentd din statul membru in
cauza primeste cererea.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 102. Procedura de
obtinere a autorizatiei de distributie
angro a medicamentelor de uz uman

(1) Procedura de eliberare a
autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor se initiazd Tn baza

compatibil
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Autoritatea competentd 1i poate cere
solicitantului, in cazul in care este
necesar, sa furnizeze toate
informatiile necesare privind
conditiile de autorizare. in cazul in
care autoritatea isi exercitd aceasta
optiune, perioada prevazuta la primul
paragraf este suspendatd panda la
furnizarea  datelor  suplimentare
necesare.

unei cereri, depuse de un agent
economic stabilit in Republica
Moldova. Cererea de obtinere a
autorizatiei de distributie angro
trebuie sa contind urmatoarele date
si documente:

a) denumirea completa
si adresa solicitantului, cat si a
locului/locurilor de distributie;

b) lista activitatilor si
tipurilor de medicamente pentru

care se solicitd autorizatia de
distributie angro;
c) dovada Tndeplinirii

conditiilor stipulate in art. 101;

d) date cu privire la
spatiile si echipamentele disponibile
pentru depozitarea si distributia
medicamentelor;

e) dovada
competentelor  profesionale  si
contractul de munca cu o persoana
responsabila, mentionata in art. 101,
alin. (1), lit. c¢) si datele ei personale;

f) Dosarul Standard al
Locului de Distributie;
9) dovada achitarii

taxelor aferente care sunt aprobate
de Guvern.

2 AMDM emite sau
refuzd sd emitd o autorizatie de
distributie angro, in baza raportului
de inspectie privind intrunirea
conditiilor impuse de prezenta lege,
efectuat de inspectorii AMDM 1n
termen de 90 de zile de la primirea




unei cereri complete (cu toate datele
si documentele prezentate).

3) Pentru a se asigura
de respectarea cerintelor mentionate
la art. 101, acordarea autorizatiei
poate fi conditionata de indeplinirea
anumitor obligatii impuse fie la
acordarea autorizatiei, fie la o data
ulterioara.

4 Autorizatia de
distributie mentionatd la alin. (2)
este eliberatd pentru o perioada
nelimitatd de timp sau perioada
determinatd de timp in cazurile
prevazute in alin. (3), in formatul
stabilit de Guvern, care este
armonizatd cu formatul autorizatiei
de distributie angro descrisa in
Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.

Articolul 79

Pentru a obtine autorizatia de
distributie, solicitantii trebuie sa
indeplineascd urmatoarele cerinte
minime:

(a) trebuie sda dispund de spatii,
instalatii si echipamente adecvate si
corespunzatoare, pentru a se asigura
conservarea s distributia
corespunzatoare a medicamentelor;
(b) trebuie sa aiba personal, in special
0 persoana calificatd desemnatd ca
responsabild, care sd indeplineasca

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 101. Conditiile ce
trebuie intrunite pentru obtinerea
autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman

1) Pentru a obtine o
autorizatie de distributie angro a
medicamentelor de uz uman,
solicitantul trebuie sa indeplineasca
cel putin urmatoarele conditii
cumulative:

a) sa dispuna de spatii,
instalatii si echipamente adecvate si
corespunzatoare, pentru a se asigura

compatibil
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conditiile prevazute de legislatia
statului membru in cauza;

(c) trebuie sa se angajeze sa
indeplineasca obligatiile care le revin
n conformitate cu articolul 80.

depozitarea si distributia
corespunzatoare a medicamentelor;
b) sa dispuna de un

numdr adecvat de  experti,
corespunzatori  domeniului  de
activitate, care au  obligatie
contractuald si detin o diploma
universitara in domeniul
farmaceutic si experti din alte
domenii relevante, acolo unde este
necesar,

C) in ceea ce priveste
expertii de la punctul precedent,
este  desemnatd o  persoana
responsabila pentru receptionarea,
depozitarea, furnizarea si
transportarea medicamentelor, cat si
examinarea documentatiei, care
permite  asigurarea trasabilitdtii
medicamentelor. Persoana
responsabila trebuie sd detind o
diploma de studii superioare in
domeniul  farmaceutic sau o
diplomd care corespunde acestui
nivel;

d) trebuie sa se
angajeze  sa indeplineasca
obligatille care 11 revin 1in
conformitate cu art. 106;

e) sa posede un sistem
de calitate  implementat  si
documentat, care determina

responsabilitatile, procesele  si
masurile de  management a
riscurilor in legatura cu activitatile
sale;




f) sa 1si organizeze
activitatea 1n conformitate cu
principiile Bunelor Practici de
Distributie.

Articolul 80
Titularii autorizatiei de distributie
trebuie sa indeplineasca urmatoarele
cerinte minime:

(a) trebuie sa permita accesul in orice
moment la spatiile, instalatiile si
echipamentele prevazute la articolul
79 litera (a) persoanelor responsabile
cu inspectarea acestora;

(b) trebuie sa 1si  procure
medicamente numai de la persoane
care detin, la randul lor, autorizatia de
distributie sau care sunt exceptate de
la obtinerea acestei autorizatii in
conformitate cu articolul 77 alineatul
3); _

(c) trebuie sa furnizeze medicamente
numai persoanelor care detin, la
randul lor, autorizatie de distributie
sau care sunt autorizate sau abilitate
sd elibereze medicamente catre
populatie in statul membru in cauza;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 106. Obligatiile

distribuitorilor angro a
medicamentelor de uz uman

(1) Detinatorul unei
autorizatii de distributie angro a
medicamentelor trebuie sa

indeplineasca urmatoarele cerinte
minime:

1) sa permita accesul in
orice moment la spatiile, instalatiile
si echipamentele prevazute la art.
101, alin. (1), lit. a) persoanelor

responsabile cu inspectarea
acestora;
2) sa 1isi  constituie

stocurile de medicamente numai de
la persoane care, la randul lor, detin
o autorizatie de distributie sau sunt
exceptate de la obtinerea unei astfel
de autorizatii conform prevederilor
art. 100, alin. (3);

3) sa furnizeze
medicamente numai persoanelor
care detin, la randul lor, autorizatie
de distributie sau licentd pentru
activitate farmaceutica.

Fara a aduce atingere
obligatiei de a furniza medicamente
numai distribuitorilor angro sau cu
amanuntul de medicamente de uz

compatibil
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(ca) trebuie sda  verifice ca
medicamentele pe care le-au
receptionat nu sunt falsificate,

verificand elementele de sigurantd de
pe ambalajul exterior, in conformitate
cu cerintele prevdazute in actele
delegate mentionate la articolul 54a
alineatul (2);

(d) trebuie sa aiba un plan de urgenta
care sa asigure o punere in aplicare
eficientd a oricarei retrageri de pe

piata  ordonate de autoritatile
competente sau desfdsurate in
colaborare cu producatorul sau

titularul autorizatiei de introducere pe
piata pentru medicamentul in cauza;

(e) trebuie sa tind o evidentd sub
forma facturilor de
vanzare/cumparare sau 1in format
electronic, ori sub orice alta forma,
inregistrand pentru orice tranzactie de
intrare, iesire sau intermediere de
medicamente cel putin urmatoarele
informatii:

— data;

— denumirea medicamentului,

uman, distribuitorul angro poate
furniza medicamente direct
institutiilor medico-sanitare,
institutiillor de asistentd sociala,
daca acestea au farmacii afiliate sau
un sistem stabilit de receptionare,
depozitare si  trasabilitate a
medicamentelor si o persoand
responsabila care detine o diploma
universitara in domeniul
farmaceutic;

4) sa  verifice ca
medicamentele pe care le-au
receptionat nu sunt falsificate,
verificand elementele de sigurantd
de pe ambalajul secundar, Tin
conformitate cu cerintele prevazute
la
art. 97,

5) sa aiba un plan de
urgenta care sa asigure
implementarea efectivd a oricarei
retrageri de pe piatd ordonata de
AMDM  sau  desfasurate 1n
colaborare cu fabricantul sau
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentul in cauza;

6) sa pastreze evidenta
sub forma facturilor de
vanzare/cumparare sau in format
electronic, ori sub orice alta forma,
inregistrand pentru orice tranzactie
de intrare, iesire sau intermediere de
medicamente cel putin urmatoarele
informatii:




— cantitatea primita, furnizatd sau
intermediata;

— numele si adresa furnizorului sau a
destinatarului, dupa caz;

— numadrul lotului de medicamente,
cel putin pentru produsele care
prezintd elementele de sigurantd
mentionate la articolul 54 litera (0);

(f) trebuie sa pastreze evidenta
prevazuta la litera (e) la dispozitia
autoritatilor competente, in scopul
inspectiilor, pe o perioadd de cinci
ani;

(g) trebuie sd respecte principiile si
orientarile privind bunele practici de
distributie a medicamentelor, astfel
cum sunt prevazute la articolul 84;
(h) trebuie sa mentina un sistem al
calitatii care prevede
responsabilitatile, procedurile  si
masurile de gestionare a riscurilor
legate de activitatile lor;

(1) trebuie sd informeze imediat
autoritatea competenta si, dupd caz,
titularul autorizatiei de introducere pe
piata cu privire la medicamentele pe
care le receptioneaza sau care le sunt
oferite si in legdturd cu care constatd
sau pe care le suspecteaza ca sunt
falsificate.

Tn sensul literei (b), In cazul in care
medicamentul este obtinut de la un alt
distribuitor angro, titularii autorizatiei
de distributie angro trebuie sd verifice
respectarea principiilor si orientarilor

a) data,

b) denumirea
medicamentului,

C) cantitatea  primita,
furnizata sau intermediata,

d) numele si adresa
furnizorului sau a destinatarului,
dupa caz,

e) forma farmaceutica,
concentratia substantelor active,

marimea ambalajului, seria si data
expirdrii, certificatul de calitate,

7) sa tina la dispozitia
AMDM, evidentele prevazute la
pct. 6), In scopul inspectiilor, pe o
perioada de 5 ani;

8) sa respecte
principiile si orientarile privind
bunele practici de distributie a
medicamentelor, astfel cum sunt
prevazute la art. 109;

9) sa mentina un sistem
al calitatii care prevede
responsabilitatile, procesele  si

masurile de management al riscului
legate de activitatile lor;

10)  sa informeze imediat
AMDM si, dupd caz, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd cu
privire la medicamentele pe care le
receptioneaza sau care le sunt
oferite si despre care constatd sau pe

care le suspecteazd ca sunt
falsificate.
2 Potrivit prevederilor

alin. (1), pct. 2), in cazul in care
medicamentul este obtinut de la un




de bune practici de distributie de catre
distribuitorul angro care furnizeaza
medicamentul. ~ Aceasta  include
verificarea daca distribuitorul angro
care furnizeazd medicamentul detine
o autorizatie de distributie angro.

n cazul in care medicamentul este
obtinut de la producdtor sau
importator, titularii autorizatiei de
distributie angro trebuie sd verifice
dacd producatorul sau importatorul
detine o autorizatie de fabricatie.

In cazul in care medicamentul este
obtinut prin intermediere, titularii
autorizatiei de distributie angro
trebuie sa verifice daca intermediarii
implicati  indeplinesc  cerintele
prevazute in prezenta directiva.

alt distribuitor angro, detinatorii
autorizatiei de distributie angro
trebuie sa verifice respectarea
principiilor si orientarilor de bune
practici de distributie de catre
distribuitorul angro care furnizeaza
medicamentul.  Aceasta include
verificarea dacd distribuitorul angro
care  furnizeazd medicamentul
detine o autorizatie de distributie
angro.

(3) In cazul n care
medicamentul este obtinut de la
fabricant sau importator, detinatorii
autorizatiei de distributie angro
trebuie sa verifice dacad fabricantul
sau importatorul detine o autorizatie
de fabricatie.

(4) In cazul in care
medicamentul este obtinut prin
intermediere, detinatorii autorizatiei
de distributie angro trebuie sa
verifice daca intermediarii implicati
indeplinesc cerintele prevazute in
prezenta lege.

Articolul 81
Cu privire la furnizarea de
medicamente farmacistilor s

persoanelor autorizate sau care au
dreptul sa livreze medicamente
publicului, statele membre nu impun
titularului  unei  autorizatii  de
distributie acordate de un alt stat
membru nici o obligatie, in special
obligatii de serviciu public, mai
strictd decat cele impuse persoanelor

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 107. Obligatia de
serviciu public

(1) 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 Republica Moldova au obligatia de a
asigura, n limitele responsabilitatilor
lor, aprovizionarea corespunzitoare si

compatibil
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pe care ele insele le-au autorizat sa
exercite activitati echivalente.
Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd a unui medicament si
distribuitorii respectivului
medicament introdus efectiv pe piata
intr-un stat membru asigura, in limita
responsabilitatilor lor, aprovizionarea
corespunzatoare i continud cu acest
medicament a farmaciilor si a
persoanelor autorizate sa livreze
medicamente astfel Tncat nevoile
pacientilor din statul membru
respectiv sa fie satisfacute.

Normele de punere in aplicare a
prezentului articol ar trebui, de
asemenea, sa fie justificate de ratiuni
de protectie a sdnatatii publice si sa
fie proportionale cu obiectivul acestei
protectii, in conformitate cu normele
tratatului, Tn special cele privind
libera circulatie a marfurilor si
concurenta.

continud cu acest medicament a
farmaciilor si a persoanelor autorizate
sd livreze medicamente astfel incat
nevoile pacientilor din Republica
Moldova sa fie acoperite, 1intr-0
perioada relativ scurta de timp, adica in
termen de 48 de ore 1n zilele lucratoare
sau in cel mult 72 de ore in zile de
repaus si de sarbatoare nelucratoare
dupa primirea unei comenzi pentru
medicamentele, mentionate la
art. 47.

2 In conditiile previzute
prin ordin al Ministerului Sanatatii se
stabileste in sarcina unitdtilor de
distributie angro a medicamentelor,
importatorilor, fabricantilor autorizati
si a farmaciilor cu circuit Inchis si
deschis obligatii de raportare a
stocurilor si a operatiunilor comerciale
de medicamente, inclusiv distributia n
afara teritoriului Republicii Moldova,
efectuate cu medicamentele de uz
uman din stocul propriu.

3 In vederea asigurarii
pe piatd a unor stocuri adecvate si
continue de medicamente, Ministerul
Sanatatii poate stabili, in conditiile
legii, masuri restrictive cu caracter
temporar privind distributia acestora n
afara teritoriului Republicii Moldova,
cu consultarea AMDM, aprobata prin
ordin al Ministerului Sanatatii.

4) AMDM monitorizeaza
piata medicamentului in vederea
respectarii  §i  aplicarii  legislatiei
specifice, urmareste statistici  si
prognoze care au legatura cu obiectul
de activitate, In vederea elaborarii si
propunerii de acte normative.




(5) AMDM  intreprinde
demersurile legale in vederea asigurarii
in permanentd de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe
piata/reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd si
distribuitorul angro a unei game
adecvate de medicamente care sa
raspunda necesitatilor pacientilor.

(6) AMDM are obligatia
de a sesiza Ministerul Sanatatii si de a
prezenta rapoarte cu privire la
discontinuitatile 1n aprovizionarea
pietei cu medicamente, semnalate n
urma raportarilor punerii pe piata din
Republica Moldova.

@) AMDM  intreprinde
demersurile legale Tn vederea prevenirii
sau atenuarii deficitului in
aprovizionarea de medicamente.

(8) Masurile pentru
implementarea prevederilor
prezentului articol trebuie sa fie
justificate prin protectia sanatatii
publice si/sau prin asigurarea dreptului
la sanatate si sd fie proportionale cu
obiectivele acestei protectii.

Articolul 82
Pentru toate furnizarile de
medicamente catre o persoana
autorizatd sau abilitatd sa elibereze
medicamente catre populatie in statul
membru in cauza, distribuitorul angro
autorizat trebuie sd anexeze un
document care sa indice:
— data;
— denumirea si forma farmaceutica a
medicamentului;
— cantitatea furnizata;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 99. Distribuitorii
angro si  comercializarea de
medicamente de uz uman

(3) AMDM ia toate masurile
necesare pentru a se asigura ca
persoanele autorizate sd furnizeze
medicamente catre populatie pot
furniza informatiile necesare pentru
trasabilitatea cdii de distributie a
fiecarui medicament.

compatibil
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— numele si adresa furnizorului si ale
expeditorului;

— numadrul lotului de medicamente,
cel putin pentru produsele -care
prezintd elementele de sigurantd
mentionate la articolul 54 litera (o).
Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura
ca persoanele autorizate sau abilitate
sd elibereze medicamente catre
populatie sunt capabile sd furnizeze
informatiile necesare pentru
trasabilitatea cdii de distributiei a
fiecarui medicament.

Articolul 83 Proiectul de lege cu privire la compatibil MS/AMDM
Dispozitiile prezentului titlu nu medicamente
impi_ed?cé apli(?a_rea unor conditii mai Articolul 99. Distribuitorii
restrictive stabilite de statele membre | o010 i comercializarea  de
pentru distributia angro pe teritoriul | yedicamente de uz uman
lor de: . . . | (4) Prevederile prezentului capitol
— substante narcotice sau psihotrope; N . .
— medicamente pe baza de sange; o 1mp1e_d1(_:a ap licarea ce_rm‘gelor
— medicamente imunologice: mai restrictive n conformltate cu
— produse radiofarmaceutice. actgle . normat!ve ) speciale, in
legatura cu distributia de:
a) substante  stupefiante si
psihotrope;
b) medicamente pe baza de sange;
¢) medicamente imunologice;
d) medicamente radiofarmaceutice.
Articolul 84 Proiectul de lege cu privire la norme UE MS/AMDM
Comisia publicd orientari privind medicamente neaplicabile

buna practica de distributie. In acest
scop, ea consultd Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman
si Comitetul farmaceutic, instituite
prin  Decizia  75/320/CEE a
Consiliului (11).

Articolul  109.  Ghidul
privind buna practica de distributie
AMDM urmareste aplicarea
principiilor si ghidurilor de buna




practica de distributie, aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii.

Articolul 85
Prezentul titlu se aplica
medicamentelor homeopatice.

Articolul 85a

In cazul distributiei angro de
medicamente in tari1 terte, articolul 76
st articolul 80 primul paragraf litera
(c) nu se aplica. Mai mult, articolul 80
primul paragraf literele (b) si (ca) nu
se aplica in cazul in care un produs
este primit direct dintr-o tara terta,
fara a fi importat. Totusi, Tn cazul
respectiv, distribuitorii angro se
asigura ca medicamentele sunt
obtinute doar de la persoane care sunt
autorizate  sau  Indreptdtite sa
furnizeze medicamente in
conformitate cu dispozitiile legale si
administrative aplicabile din tara terta
in cauzd. Atunci cand furnizeaza
medicamente unor persoane din tari
terte, distribuitorii angro se asigurd ca
medicamentele sunt furnizate doar

Proiectul de lege cu privire la
medicamente
Articolul 1. Domeniul de
aplicare a prezentei legi
(1) Prezenta lege reglementeaza
activitatile cu privire la
medicamentele de uz uman care
sunt produse in mod industrial sau
sunt fabricate fintr-un mod ce
implica un proces industrial.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente
Articolul 99. Distribuitorii
angro si  comercializarea de
medicamente de uz uman
(5) Prevederile alin. (1), (2), (3) si
art. 106, alin. (1), pct. 3) nu se aplica
in cazul distributiei angro de
medicamente in afara Republicii
Moldova. Prevederile art. 106, alin.
(1), pct. 2) s14) nu se aplica in cazul
in care un medicament este primit
direct dintr-o tarda din afara
Republicii Moldova, farda a fi
importat. Intr-un asemenea caz,
distribuitorii angro se asigura ca
medicamentele sunt obtinute numai
de la persoane autorizate sau
indreptatite sa furnizeze
medicamente Tn conformitate cu

Compatibil

compatibil

Nu se specifica in
particular
aplicabilitate
prevederilor
prezentului capitol
medicamentelor
homeopate, dat fiind
ca acestea sunt
prevazute in
domeniul de aplicare
al prezentei legi.

MS/AMDM

MS/AMDM




unor persoane care sunt autorizate sau
indreptatite sa primeasca
medicamente pentru distributie angro
sau catre public in conformitate cu
dispozitiile legale si administrative
aplicabile din tara tertd in cauza.
Cerintele prevazute la articolul 82 se
aplicd furnizarii de medicamente
catre persoane din tari terte autorizate
sau indreptatite = sa  furnizeze
medicamente catre populatie.

prevederile legale aplicabile in tara
in cauza. In situatiile in care
furnizeazd  medicamente  unor
persoane dintr-o tara din afara
Republicii Moldova, distribuitorii
angro se asigurd ca medicamentele
sunt furnizate numai unor persoane
care sunt autorizate sau indreptatite
sd primeasca medicamente pentru
distributie angro sau catre public, in
conformitate cu prevederile legale
aplicabile 1n tara 1in cauza.
Prevederile alin. (4) se aplica in
cazul furnizarii de medicamente
catre persoane din tari din afara
Republicii Moldova autorizate sau
indreptatite sa furnizeze
medicamente catre populatie.

Articolul 85b

(1)  Persoanele care intermediaza
medicamente  se  asigura  ca
medicamentele  intermediate  fac
obiectul ~ unei  autorizatii  de
introducere pe piatd acordatd conform
Regulamentului (CE) nr. 726/2004
sau de cdtre autoritdtile competente
ale unui stat membru in conformitate
cu prezenta directiva.

Persoanele care intermediaza
medicamente trebuie sd aiba o adresa
permanenta si date de contact in
Uniune, astfel incat sa permita
identificarea  exactd, localizarea,
comunicarea  si  supravegherea

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 110. Principii generale
privind intermedierea de
medicamente
(1) Persoanele care desfasoara
activitdti de intermediere (activitate
de intermediere, intermediere
comerciald) au dreptul de a
desfasura aceste activitdti numai
pentru medicamentele autorizate n
Republica  Moldova  conform
procedurii stabilite Tn prezenta lege
st inscrise Tn Nomenclatorul de stat
a medicamentelor.

(2) Intermedierea (activitate
de broker, mediere comerciald) in

Comepatibil
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activititilor acestora de catre
autoritatile competente.

Cerintele prevazute la articolul 80
literele (d)-(i) se aplica mutatis
mutandis intermedierii de
medicamente.

(2) Potsaintermedieze medicamente
doar persoanele fnregistrate la
autoritatea competentd din statul
membru in care se afld adresa
permanentd mentionatd la alineatul
(1). Persoanele in cauzad transmit cel
putin numele, denumirea comercialad
si adresa permanentd 1in scopul
inregistrarii. Acestea informeaza fara
intarzieri nejustificate autoritatea
competentd cu privire la orice
modificari ale acestor informatii.
Persoanele care intermediaza
medicamente si care si-au inceput
activitatea Tnainte de 2 ianuarie 2013
se 1Inregistreaza la  autoritatea
competentd pand la 2 martie 2013.
Autoritatea competentd introduce
informatiile mentionate la primul
paragraf intr-un registru care este
disponibil publicului.

3) Orientdrile mentionate la
articolul 84 includ dispozitii specifice
privind intermedierea.

4 Prezentul articol nu aduce
atingere articolulur 111. Inspectiile
mentionate la articolul 111 se
realizeazd  sub  responsabilitatea
statului  membru Tn care este
inregistrata persoana care
intermediazd medicamente.

domeniul circulatiei
medicamentelor se realizeazd de
catre  agentii economici din
Republica Moldova, dupa inscrierea
acestora n lista intermediarilor de
medicamente, care este elaborata si
gestionata de AMDM.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 111. Cerinte si obligatii
pentru intermediarii de
medicamente

(1) Intermediarii de medicamente
trebuie sd detinda o adresa
permanentd si date de contact in
Republica Moldova, astfel incat sa
permitd  identificarea  exacta,
localizarea, comunicarea s
supravegherea activititilor acestora
de catre autoritdtile competente;
indeplineascd  cerintele  bunei
practici de distributie (GDP) pentru
acele activitati legate de
intermediere.

(2) Cerintele prevazute la art. 106,
alin. (1), suspect. 5)-10) se aplica
mutatis mutandis intermedierii de
medicamente.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 112. Lista intermediarilor
de medicamente

(1) Agentii economici cu sediul in
Republica Moldova, care




In cazul in care o persoand care
intermediazd ~ medicamente = nu
respecta cerintele prevazute la
prezentul articol, autoritatea
competenta poate decide sa excluda
acea persoana din registrul mentionat
la alineatul  (2). Autoritatea
competentd notificd persoana in
cauza.

desfasoara activitatea de
intermediere  a medicamentelor,
fnainte de a-si incepe activitatea,
depun o cerere la AMDM pentru a
fi inclusi 1n lista intermediarilor de
medicamente, accesibild publicului
larg.

(2) AMDM elibereaza o confirmare
de inscriere in lista intermediarilor
de medicamente.

(3) Cererea de finscriere in lista
intermediarilor de medicamente
contine urmatoarele informatii:

a) numele si sediul agentului
economic;

b) informatii de contact (persoana
de contact, telefon, fax, e-mail).

(4) Orice modificare facuta la
conditiile stabilite la art. 111 este
comunicata 1n prealabil, prin cerere,
AMDM.

(5) In cazul, in care AMDM
constatd ca intermediarul nu
indeplineste obligatiunile de la art.
111, iar aceste necorespunderi
prezinti un impact semnificativ
pentru viata pacientului, AMDM
radiaza intermediarul din lista
intermediarilor de medicamente si
emite o decizie Tn acest sens.

(6) AMDM radiaza agentul
economic din lista intermediarilor
de medicamente la solicitarea
agentului economic sau daca, dupa
consultarea Registrului de stat a
persoanelor juridice din Republica
Moldova, se constati ca entitatea




comerciala a fost radiata din acest
registru.

(7) Continutul detaliat al cererii,
conditii, metoda si proceduri mai
precise de inscriere, modificare si
radiere din registrul intermediarilor
in distributia cu medicamente si
substante  active, precum = si
continutul registrului
intermediarilor in distributia cu
medicamente si substante active se
stabileste de citre AMDM.




TITLUL VIIA
VANZAREA LA DISTANTA
CATRE POPULATIE

Articolul 85¢c
(1) Fara a aduce atingere legislatiei
nationale care interzice oferirea spre
vanzare la distantd catre populatie a
medicamentelor care se elibereaza pe
bazd de prescriptie medicald prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale, statele membre se
asigura cd medicamentele sunt oferite
spre vanzare la distantd catre
populatie prin intermediul serviciilor
societatii informationale, astfel cum
sunt definite in Directiva 98/34/CE a
Parlamentului ~ European si a
Consiliului  din 22 iunie 1998
referitoare la procedura de furnizare
de informatii in domeniul
standardelor, reglementarilor tehnice
si al normelor privind serviciile
societatii informationale ( 12 ), in
urmatoarele conditii:
(a) persoana fizica sau juridica care
ofera medicamentul este autorizata
sau are dreptul sda furnizeze
medicamente catre populatie si la
distantd, in conformitate cu legislatia
nationald a statului membru in care
este stabilitd persoana in cauza;
(b) persoana mentionata la litera (a) a
notificat statului membru in care este
stabilitd persoana in cauza cel putin
urmatoarele informatii:

Articolul 11. Activitatea
farmaceuticd  prin  intermediul
serviciilor societatii informationale
(e-Commerce)

(1) Comercializarea prin
intermediul  serviciilor societatii
informationale a medicamentelor
care se elibereazd fara prescriptie
medicald si a celor prescrise prin
intermediul retetei electronice este

permisa numai farmaciilor
comunitare care  dispun  de
autorizatie pentru activitate

farmaceuticd, si care notifica
AMDM intentia de a desfasura
aceasta activitate, conform
procedurii aprobate prin ordinul
ministrului sanatatii.

(2) Notificarea prevazuta la
alin. (1) contine urmatoarele
informatii:

a) denumirea companiei si
adresa permanentd a  unitdtii
farmaceutice de unde se efectueaza
livrarea medicamentelor respective;

b) data inceperii activitatii de
oferire  de medicamente spre
comercializare la distanta catre
populatie prin intermediul
serviciilor societdtii informationale;

c) adresa site-ului  unitatii
farmaceutice  prin  intermediul

caruia se efectueaza
comercializarea;
d) numele farmacistului

responsabil de comercializarea
medicamentelor prin intermediul

Partial compatibil
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(1) numele sau denumirea comerciala
si adresa permanentd a punctului de
lucru de unde sunt furnizate
medicamentele respective;

(ii) data inceperii activitatii de oferire
de medicamente spre vanzare la
distantd  cdtre  populatie  prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale;

(ili) adresa site-ului de Internet
utilizat in acest scop i toate
informatiile relevante necesare pentru
identificarea site-ului de Internet;

(iv) daca este cazul, clasificarea in
conformitate cu titlul VI a
medicamentelor oferite spre vanzare
la distantd catre populatie prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale.

Daca este cazul, informatiile in cauza
se actualizeaza;

(c) medicamentele respecta legislatia
nationald a statului membru de
destinatie in conformitate cu articolul
6 alineatul (1);

(d) fara a aduce atingere cerintelor de
informare prevazute in Directiva
2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie
2000 privind anumite aspecte juridice
ale serviciilor societatii
informationale, 1n special ale
comertului electronic, pe piata interna
(directiva privind comertul
electronic) ( 13 ), site-ul de Internet
care oferd medicamentul contine cel
putin:

serviciilor societatii informationale
si data inceperii activitatii. Datele
sunt inscrise ca mentiune 1in
autorizatia pentru activitate
farmaceutica a unitatii farmaceutice
in cauza.

(3)Orice modificare ulterioara
a informatiilor prevazute la alin. (1)
si (2) se comunica AMDM.

(4)Livrarile de medicamente se
efectueaza doar pe teritoriul
Republicii Moldova.

(5) Site-ul unitatii farmaceutice
care ofera medicamente prin
intermediul serviciilor societatii
informationale, In conformitate cu
prevederile  legislatiei  privind
comertul electronic contine
urmadtoarele informatii:

a) datele de contact ale AMDM;

b) o legdtura hyperlink la site-ul
mentionat la alin. (6);

c) logo-ul comun stabilit prin
ordinul AMDM , afisat clar pe
fiecare pagina a site-ului care are
legatura cu oferta de comercializare
de medicamente la distantd catre
populatie. Logo-ul comun contine o
legatura hyperlink cétre pozitia in
care unitatea farmaceutica este
inscrisd pe lista mentionata la alin.
(6) lit. c).

d) este interzisa afisarea de
legaturi hyperlink catre site-urile de
internet ale companiilor
farmaceutice.




(1) datele de contact ale autoritatii
competente sau ale autoritatii
notificate Tn temeiul literei (b);

(i1) o legatura hyperlink la site-ul de
Internet mentionat la alineatul (4) din
statul membru de stabilire;

(iii) logoul comun mentionat la
alineatul (3), afisat clar pe fiecare
pagina a site-ului de Internet care are
legatura cu oferta de vanzare de
medicamente la  distantd  catre
populatie. Logoul comun contine o
legdtura hyperlink catre pozitia in
care este inscrisd persoana pe lista
mentionatd la alineatul (4) litera (c).
(2)  Statele membre pot impune
conditii justificate de protectie a
sdnatatii publice pentru furnizarea cu
amanuntul pe teritoriul lor de
medicamente  prin vanzarea la
distanta  catre  populatie  prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale.

(3) Secreeaza un logo comun care sa
poata firecunoscut in Intreaga Uniune
si care sd permitd identificarea
statului membru 1n care este stabilita
persoana care oferd medicamente spre
vanzare la distanta catre public.
Logoul respectiv este afisat in mod
clar pe site-ul de Internet care ofera
medicamente prin vanzare la distanta
catre populatie, In conformitate cu
alineatul (1) litera (d).

Pentru a armoniza functionarea
logoului comun, Comisia adopta acte

(6) AMDM afiseaza pe pagina
web proprie urmatoarele informatii:
a) informatii privind legislatia
nationald aplicabila oferirii de
medicamente spre comercializare la

distanta  catre populatie prin
intermediul serviciilor societatii
informationale;

b) informatii privind scopul
logo-ului comun mentionat la alin.
(5);

c) lista unitatilor farmaceutice

care ofera medicamente spre
comercializare la distantd catre
populatie prin intermediul

serviciilor societatii informationale
in conformitate cu alin. (1), precum
si adresele site-urilor acestora;

d) informatii generale privind
riscurile legate de medicamentele

furnizate 1ilegal populatiei prin
intermediul  serviciilor societatii
informationale.

(7)Pentru fiecare medicament
oferit prin intermediul serviciilor
societatii informationale se afiseaza
in mod obligatoriu:

a) denumirea medicamentului;

b) indicatiile terapeutice din
autorizatia de punere pe piata;

c) prospectul;

d) pretul.

(8) Este interzisa folosirea
stimulentelor comerciale n
eliberarea cu amanuntul a

medicamentelor, care ar putea duce
la procurarea sau utilizarea abuziva




de punere in aplicare Tn ceea ce
priveste:

(a) cerintele tehnice, electronice si
criptografice  pentru  verificarea
autenticitatii logoului comun;

(b) designul pentru logoul comunitar.
Daca este necesar, aceste acte se
modifica pentru a se tine seama de
progresele tehnice si stiintifice.
Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 121
alineatul (2).

(4) Fiecare stat membru creeazd un
site de Internet care ofera cel putin:
(a) informatii privind legislatia
nationala aplicabila oferirii  de
medicamente spre vanzare la distanta
ciatre populatie prin intermediul
serviciilor societatii informationale,
inclusiv  informatii referitoare la
faptul ca s-ar putea sa existe diferente
intre statele membre n ceea ce
priveste clasificarea medicamentelor
si conditiile de furnizare a acestora;
(b) informatii privind scopul logoului
comun;

(c) lista persoanelor care ofera
medicamente spre vanzare la distanta
catre populatie prin intermediul
serviciilor societatii informationale Tn
conformitate cu alineatul (1), precum
si adresele site-urilor de Internet ale
acestora;

(d) informatii generale privind
riscurile legate de medicamentele
furnizate ilegal populatiei prin

a  medicamentelor de  cétre
consumatorul final.

(9)Marimea taxei de livrare a
medicamentelor nu trebuie si

depinda de medicamentele
eliberate, de suma comenzii sau de
numarul de medicamente
comandate.




intermediul  serviciilor  societatii
informationale.

Acest site de Internet contine o
legatura hyperlink catre site-ul de
Internet mentionat la alineatul (5).

(5) Agentia creeazd un site de
Internet care furnizeazd informatiile
prevazute la alineatul (4) literele (b) si
(d), informatii privind legislatia
Uniunii aplicabila medicamentelor
falsificate, precum si  legaturi
hyperlink catre site-urile de Internet
ale statelor membre mentionate la
alineatul  (4). Site-ul agentiei
mentioneaza explicit ca site-urile
nationale contin informatii privind
persoanele autorizate sau indreptatite
sd furnizeze medicamente populatiei
la distanta prin intermediul serviciilor
societatil informationale in
respectivele state membre.

(6) Fara a aduce atingere Directivei
2000/31/CE si cerintelor prevazute in
prezentul titlu, statele membre iau
masurile necesare pentru a se asigura
ca persoanele, altele decat cele
mentionate la alineatul (1), care ofera
medicamente spre vanzare la distanta
catre populatie prin intermediul
serviciilor societatii informationale si
care 1si desfdsoard activitatea pe
teritoriul lor fac obiectul unor
sanctiuni eficiente, proportionale si
cu efect disuasiv.




Articolul 85d

Fard a aduce atingere competentelor
statelor membre, in cooperare cu
agentia si cu autoritdtile din statele
membre, Comisia organizeaza sau
promoveaza campanii de informare
destinate publicului larg cu privire la
pericolele prezentate de
medicamentele falsificate.
Campaniile respective sensibilizeaza
publicul cu privire la riscurile
implicate de medicamentele furnizate
populatiei ilegal la distanta prin
intermediul  serviciilor  societatii
informationale, la  functionarea
logoului comun, la site-urile statelor
membre si la site-ul agentiei.

Norme
neaplicabile

UE

art. 85d din
Directiva

2001/83/CE nu
poate fi transpus,
dat fiind ca se
referda la Comisia
Europeana.

MS/AMDM

TITLUL VI
PUBLICITATEA

Articolul 86

Q) Tn sensul prezentului titlu,
»publicitatea pentru medicamente”
include orice forma de informare la
domiciliu, prin contact direct,
activitaiti de prospectare sau de
stimulare destinate sd promoveze
prescrierea, eliberarea, vanzarea sau
consumul de medicamente;
publicitatea pentru  medicamente
include in special:

— publicitatea pentru medicamente
destinata publicului larg;

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 114. Publicitatea
pentru medicamente

(1) Publicitatea  pentru
medicamente include orice forma
de informare prin contact direct,
activitati de prospectare sau de
stimulare destinate sd promoveze
prescrierea, eliberarea, vanzarea sau
consumul de medicamente;
publicitatea pentru medicamente
include in special:

a)  publicitatea  pentru
medicamente destinatd publicului
larg;

Comepatibil

MS/AMDM




— publicitatea pentru medicamente
destinatd persoanelor calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze;

— vizite ale reprezentantilor de
vanzare medicali la persoanele
calificate sa prescrie medicamente;
— distribuirea de mostre;

— acordarea de stimulente pentru
prescrierea  sau  eliberarea  de
medicamente prin acordarea, oferirea
sau promiterea unor avantaje sau
bonificatii, in bani sau 1n natura, cu
exceptia cazului in care acestea au o
valoare simbolica;

— sponsorizarea reuniunilor
promotionale la care iau parte
persoane calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente;

—  sponsorizarea  manifestarilor
stiintifice la care participad persoane
calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente, in special decontarea
cheltuielilor de calatorie si de cazare
ocazionate de acestea.

(2) Dispozitiile prezentului titlu nu
reglementeazd urmatoarele:

—  etichetarea si  prospectele
insotitoare, care fac  obiectul
dispozitiilor titlului V;

— corespondenta, eventual Insotitd
de materiale de naturd nepublicitara,
necesara pentru a raspunde la o
intrebare specifica privind un anumit
medicament;

b)  publicitatea  pentru
medicamente destinatd persoanelor
calificate sa le prescrie sau sa le
elibereze;

c) vizite ale reprezentantilor
medicali la persoanele calificate sa
prescrie medicamente;

d) distribuirea de mostre;

e) sponsorizarea reuniunilor
promotionale la care ifau parte
persoane calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente;

f) sponsorizarea
manifestarilor stiintifice la care
participa persoane calificate sa
prescrie sau sd  elibereze
medicamente, Tn special decontarea
cheltuielilor de calatorie si de cazare
ocazionate de acestea.

(2) Nu fac obiectul
prezentului capitol urmatoarele:

a) etichetarea si prospectul,
care fac obiectul Capitolului VII;

b) corespondenta, eventual
insotitd de materiale de natura
nepublicitard, necesard pentru a
raspunde la o intrebare specifica
privind un anumit medicament;

c) anunturile cu caracter
informativ s materialele
documentare cu privire la, de
exemplu, schimbari ale ambalajului,
atentionari privind reactiile adverse
in cadrul precautiilor generale de
administrare  a medicamentelor,
cataloage comerciale si liste de
preturi, cu conditia sd nu includa

compatibil

MS/AMDM




— anunturile cu caracter informativ si
materialele documentare cu privire la,
de exemplu, schimbari ale
ambalajului, atentionari  privind
reactiile adverse 1n cadrul precautiilor
generale  de  administrare  a
medicamentelor, cataloage
comerciale si liste de preturi, cu
conditia sda nu includd afirmatii
publicitare cu privire la medicament;
— informatii referitoare la sandtatea
umana sau boli umane, cu conditia sa
nu existe nici o referire, nici macar
indirecta, la medicamente.

afirmatii publicitare cu privire la
medicament;

d) informatii referitoare la
sanatatea umana sau boli umane, cu
conditia sd nu existe nici o referire,
nici macar indirecta, la
medicamente.

Articolul 87
(1) Statele membre interzic orice
publicitate pentru un medicament
pentru care nu a fost acordata o
autorizatie de introducere pe piata in
conformitate cu dreptul comunitar.

(2) Toate elementele care compun
publicitatea unui medicament trebuie
sa fie conforme cu informatiile
enumerate in rezumatul
caracteristicilor produsului.

3) Publicitatea pentru un
medicament trebuie:

— sa incurajeze utilizarea rationald a
medicamentului, prin prezentarea
obiectiva a acestuia si fara a-i exagera
calitdtile terapeutice;

— sa nu induca 1n eroare.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  115.  Conditii
pentru publicitatea medicamentelor

(1) Se interzice orice
publicitate pentru un medicament
pentru care nu a fost acordatd o
autorizatie de punere pe piata.

(2) Toate elementele care compun
publicitatea  unui  medicament
trebuic sa fie conforme cu
informatiile enumerate in rezumatul
caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea  pentru  un
medicament trebuie:

a) sd incurajeze utilizarea rationalad
a medicamentului, prin prezentarea
obiectivd a acestuia si fara a-i
exagera calitdtile terapeutice;

b) sa nu induca 1n eroare si sa nu fie
inselatoare.

Comepatibil
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Comepatibil
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Articolul 88

1) Statele membre interzic
publicitatea destinatd publicului larg
avand ca obiect medicamente care:
(@) sunt disponibile numai pe baza
unei  prescriptii  medicale, in
conformitate cu dispozitiile titlului
VI;

(b) contin substante definite drept
psihotrope  sau  narcotice  de
conventiile internationale, precum
conventiile Organizatiei Natiunilor
Unite din 1961 si 1971.

(2)  Pot face obiectul publicitatii
destinate  publicului  larg acele
medicamente care prin compozitia si
obiectivul lor sunt destinate si
concepute a fi utilizate fara
interventia unui medic In ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea sau
urmadrirea tratamentului, la nevoie cu
recomandarea farmacistului.

(3) Statele membre pot interzice pe
teritoriul lor publicitatea destinata
publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi
rambursat.

(4) Interdictia prevazuta la alineatul
(1) nu se aplica campaniilor de
vaccinare  efectuate de  catre
societatile din domeniu si aprobate de
autoritdtile competente ale statelor
membre.

(5) Interdictia prevazuta la alineatul
(1) se aplica fara sa aduca atingere

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 116. Publicitatea
destinata publicului larg

(1) Este interzisa
publicitatea destinata publicului
larg avand ca obiect medicamente
care:

a) sunt disponibile numai pe
baza unei prescriptii medicale.

b) contin substante definite
drept psihotrope sau narcotice de
conventiile internationale, precum
conventiile Organizatiei Natiunilor
Unite din 1961 si 1971.

(2) Pot face obiectul
publicitatii destinate publicului larg
acele medicamente care prin
compozitia s1 obiectivul lor sunt
destinate si concepute a fi utilizate
fara interventia unui medic in ceea
ce priveste diagnosticul, prescrierea
sau urmarirea tratamentului, la
nevoie cu recomandarea
farmacistului, in conditiile
prevazute in prezenta lege.

(3) Se interzice publicitatea
destinata publicului larg privind
medicamentele al caror cost poate fi
rambursat.

(4) Interdictia prevazuta la
alin. (1) nu se aplica campaniilor de
vaccinare efectuate de catre

industria farmaceutica si aprobate
de AMDM.
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articolului 14 din Directiva
89/552/CEE.

(6) Statele membre interzic Compatibil MS/AMDM
distributia directa de medicamente | (5) Se interzice distributia directa de
catre public de catre societatile din | medicamente catre public de catre
domeniu in scopuri promotionale. fabricanti, detindtorii autorizatiilor
de punere pe piata sau reprezentantii
acestora din domeniu, Tn scopuri
promotionale.
(6) Se interzice folosirea uniformei
medicale n orice tip de publicitate
destinatd publicului larg.
TITLUL Voia Norme UE MS/AMDM
INFORMARE SI PUBLICITATE neaplicabile

Articolul 88a

Tn termen de trei ani de la intrarea n
vigoare a Directivei 2004/726/CE,
Comisia  prezinta  Parlamentului
European s1  Consiliului, dupa
consultarea organizatiilor de pacienti
si de consumatori, a organizatiilor de
medici si de farmacisti, a statelor
membre si a altor parti interesate, un
raport privind practicile actuale n
domeniul comunicarii de informatii —
in special pe Internet — si privind
riscurile si avantajele acestora pentru
pacienti.

Dupa analizarea acestor date,
Comisia formuleazd, dupa caz,
propuneri privind o strategie de
informare care sd asigure o informare
de calitate, obiectiva, fiabila si
nepublicitard  cu  privire la




medicamente si la alte tratamente si
abordeaza problema raspunderii
sursei de informare.

Articolul 89

(1) Fara a aduce atingere articolului
88, orice publicitate pentru un
medicament destinata publicului larg
trebuie:

(a) sa fie conceputa astfel Incat sa
reiasd clar caracterul publicitar al
mesajului si produsul sa fie identificat
Tn mod clar ca medicament;

(b) sa includa cel putin urmatoarele
informatii:

— denumirea  medicamentului,
precum si denumirea comund, in
cazul in care medicamentul contine o
singura substanta activa;

— informatiile necesare pentru
utilizarea corectda a medicamentului;
— o invitatie explicita si lizibila de a
citi cu atentie instructiunile din
prospect sau de pe ambalajul exterior,
dupa caz.

(2) Statele membre pot decide ca
publicitatea destinata publicului larg
cu privire la un medicament poate
include, fara sa aducd atingere
dispozitiilor alineatului (1), numai

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 117. Conditii
pentru  publicitatea destinata
publicului larg

(1) Fard a aduce atingere
art. 116, orice publicitate pentru un
medicament destinatd publicului
larg trebuie:

1) sa fie conceputa astfel
incat sa reiasa clar caracterul
publicitar al mesajului si produsul
sa fie identificat in mod clar ca
medicament;

2) sa includa cel putin
urmatoarele informatii:

a) denumirea
medicamentului, precum s
denumirea comuna, n cazul in care
medicamentul contine o singurd
substantd activa;

b) informatiile necesare
pentru  utilizarea  corectd a
medicamentului;

c) o invitatie explicitd si
lizibila de a citi cu atentie
instructiunile din prospect sau de pe
ambalajul secundar, dupa caz.

compatibil
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denumirea  medicamentului  sau
denumirea sa comund internationala,
in cazul In care aceasta existd, sau
marca comerciala a medicamentului,
in cazul in care scopul urmarit este
exclusiv acela de a-1 tine in atentia
publicului.

Articolul 90
Publicitatea pentru un medicament
destinata publicului larg nu trebuie sa
contind nici un material care:

(a) sa dea impresia ca o consultatie
medicald sau o  interventie
chirurgicala nu sunt necesare, in
special prin oferirea unor sugestii de
diagnostic sau de tratament prin
corespondenta;

(b) sda sugereze ca efectele
administrarii  medicamentului  sunt
garantate, nu sunt insotite de reactii
adverse sau sunt mai bune ori
echivalente cu cele ale altui tratament
sau medicament;

(c) sa sugereze ca starea de sandtate a
utilizatorului poate fi Tmbunatatita
prin administrarea medicamentului;
(d) sa sugerez ca starea de sanatate a
utilizatorului ar putea fi afectatd in
cazul Tn care nu se administreaza
medicamentul; aceastd interdictie nu
se aplicd campaniilor de vaccinare
mentionate la articolul 88 alineatul
(4);

(e) sa fie destinat in exclusivitate sau
n principal copiilor;

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

a) sa dea impresia ca o
consultatie  medicald sau o
interventie chirurgicald nu sunt
necesare, in special prin oferirea
unor sugestii de diagnostic sau de
tratament prin corespondenta;

b) sa sugereze ca efectele
administrarii medicamentului sunt
garantate, nu sunt insotite de reactii
adverse sau sunt mai bune ori
echivalente cu cele ale altui
tratament sau medicament;

c) sa sugereze ca starea de
sandtate a utilizatorului poate fi
imbunatatita prin administrarea
medicamentului;

d) sa sugerez ca starea de
sandtate a utilizatorului ar putea fi
afectata in cazul in care nu se

administreaza medicamentul;
aceastd interdictie nu se aplica
campaniilor de vaccinare

mentionate la art. 116, alin. (4);

compatibil
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(f) sa faca referire la o recomandare a
oamenilor de stiintd, a profesionistilor
din domeniul sandtdtii sau a unor
persoane care nu intrd in categoriile
anterioare  dar  care, datorita
celebritatii lor, ar putea incuraja
consumul de medicamente;

(g) sa sugereze ca medicamentul este
un produs alimentar, un produs
cosmetic sau un alt bun de larg
consum,

(h) sd@ sugereze ca siguranta sau
eficacitatea ~ medicamentului  se
datoreaza faptului ca este natural;

() ar putea, printr-o descriere sau 0
reprezentare  detaliatd a  unei
anamneze, sa conducd la un
autodiagnostic eronat;

() sa faca afirmatii privind
vindecarea, in termeni
necorespunzdtori, alarmanti  sau
inselatori;

(k) sa utilizeze,
inadecvat, alarmant sau TInselator,
reprezentdri vizuale care prezintd
modificarile  organismului  uman
provocate de boli sau leziuni, sau
actiunea unui medicament asupra
organismului uman sau unor parti ale
acestuia.

intr-un  mod

e) sa fie destinat  in
exclusivitate sau in  principal
copiilor;

f) sa faca referire la o

recomandare a oamenilor de stiinta,
a profesionistilor din domeniul
sandtdtii sau a unor persoane care nu
intrd in categoriile anterioare dar
care, datoritd celebritatii lor, ar

putea incuraja consumul de
medicamente;

9) sa sugereze ca
medicamentul este un produs

alimentar, un produs cosmetic sau
un alt bun de larg consum;

h) sa sugereze ca siguranta sau
eficacitatea medicamentului  se
datoreaza faptului ca este natural;

i) ar putea, printr-o descriere
sau o reprezentare detaliata a uneli

anamneze, sa conduca la un
autodiagnostic eronat;

) sa faca afirmatii privind
vindecarea, n termeni
necorespunzatori, alarmanti sau
ingelatori;

k) sda utilizeze, intr-un mod

inadecvat, alarmant sau inselator,
reprezentdri vizuale care prezintd
modificarile organismului uman
provocate de boli sau leziuni, sau
actiunea unui medicament asupra
organismului uman sau unor parti
ale acestuia;

) sda faca referire la o
recomandare a oamenilor de stiinta,
a_profesionistilor din domeniul




sandtdtii sau a unor persoane care Nu
intrd in categoriile anterioare dar
care, datoritd celebritatii lor, ar

putea incuraja consumul de
medicamente;
m) sa sugereze ca

medicamentul este un produs
alimentar, un produs cosmetic sau
un alt bun de larg consum;

n) sd sugereze ca siguranta sau
eficacitatea medicamentului  se
datoreaza faptului ca este natural;
0) ar putea, printr-o descriere
sau o reprezentare detaliatd a unei

anamneze, sda conduca la un
autodiagnostic eronat;

p) sa faca afirmatii privind
vindecarea, n termeni
necorespunzatori, alarmanti sau
inselatori;

q) sa utilizeze, intr-un mod

inadecvat, alarmant sau inselator,
reprezentdri vizuale care prezintda
modificarile organismului uman
provocate de boli sau leziuni, sau
actiunea unui medicament asupra
organismului uman sau unor parti
ale acestuia.

Articolul 91

(1) Orice forma de publicitate pentru
un medicament destinatd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze

astfel de produse trebuie sa includa:

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 118. Publicitatea
destinata persoanelor calificate sa
prescrie sau sa elibereze
medicamente

(1) Orice forma de publicitate
pentru un medicament destinatd
persoanelor calificate sd prescrie




— informatii esentiale compatibile cu
rezumatul caracteristicilor
produsului;

— clasificarea medicamentului din
punctul de vedere al modului de
eliberare.

Statele membre pot, de asemenea, sa
impund ca aceastd forma de
publicitate sa includd pretul de
vanzare sau pretul orientativ al
diferitelor forme de prezentare,
precum si conditiile de compensare
de catre organismele de asigurari
sociale.

(2) Statele membre pot decide ca
publicitatea cu privire la un
medicament destinatd persoanelor
care au competenta sd prescrie sau sa
furnizeze astfel de produse poate
include, fara sa aducd atingere
dispozitiilor alineatului (1), numai
denumirea  medicamentului  sau
denumirea sa comuna internationala,
in cazul in care aceasta existd, sau
marca comerciala a medicamentului,
in cazul in care scopul urmarit este
exclusiv acela de a-l tine in atentia
publicului.

sau sa elibereze astfel de produse
trebuie sa includa:

— informatii esentiale compatibile
cu  rezumatul  caracteristicilor
produsului;

— clasificarea medicamentului din
punctul de vedere al modului de
eliberare.

(2) Este interzisa furnizarea,
oferirea sau promiterea vreunui
cadou, avantaj pecuniar sau
beneficiu in naturd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente in scopul
prescrierii, achizitionarii, furnizarii,
eliberdrii sau recomandarii unui
medicament.

(3) Persoanele calificate sa prescrie
sau sa elibereze medicamente nu
trebuie sa solicite ori sa accepte
niciun stimulent interzis conform
alin. (2).

(4) Este interzisd utilizarea in
activitatea profesionald de catre
persoanele calificate sa prescrie sau
sa elibereze medicamente a

bunurilor sau materialelor care
poartd inscriptii, logo-uri sau
mesaje ale  companiilor ce

promoveazd o anumitd denumire de
medicament sau serviciu conex
(obiecte promotionale), oferite de
reprezentantii oficiali ai acestor
companii.




Articolul 92

(1) Orice documentatie referitoare la
un medicament care este prezentatd in
cadrul unei promovari a produsului
respectiv  destinatd ~ persoanelor
calificate sa il prescrie sau sa il
elibereze trebuie s includa cel putin
informatiile enumerate la articolul 91
alineatul (1) si sd precizeze data la
care documentatia a fost redactata sau
revizuitd ultima oara.

(2) Toate informatiile cuprinse in
documentatia mentionata la alineatul
(1) trebuie sa fie exacte, actualizate,
verificabile si suficient de complete
pentru a permite destinatarului sa 1si
formeze propria parere cu privire al
calitatea terapeutica a
medicamentului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte
materiale ilustrative preluate din
publicatii medicale sau din alte lucrari
stiintifice, in scopul de a fi utilizate in
documentatia mentionata la alineatul
(1), trebuie sa fie reproduse cu
fidelitate si cu indicarea exactd a
sursei.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 119. Conditii
pentru  publicitatea destinata
persoanelor calificate sa prescrie
sau sa elibereze medicamente

(1) Orice documentatie
referitoare la un medicament care
este prezentatd in cadrul unei
promovari a produsului respectiv
destinata persoanelor calificate sa il
prescrie sau sa il elibereze trebuie sa
includd cel putin informatiile
enumerate n art. 118 si sa precizeze
data la care documentatia a fost
redactatd sau revizuitd ultima oara.

(2) Toate informatiile
cuprinse in documentatia
mentionata la alin. (1) trebuie sa fie
exacte, actualizate, verificabile si
suficient de complete pentru a
permite destinatarului sa isi formeze
propria parere cu privire la calitatea
terapeuticd a medicamentului in
cauza.

(3) Citatele, precum si
tabelele si alte materiale ilustrative
preluate din publicatii medicale sau
din alte lucrari stiintifice, in scopul
de a fi utilizate in documentatia
mentionata la alin. (1), trebuie sa fie
reproduse cu fidelitate si cu
indicarea exacta a sursei.
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Articolul 93

(1) Reprezentantii de vanzari
medicali trebuie sa fie pregatiti in
mod adecvat de cétre societatea care
ii angajeazd si trebuie sa detina
suficiente cunostinte stiintifice pentru
a putea oferi informatii precise si cat
mai  complete cu privire la
medicamentele pe care le
promoveaza.

2 In cursul fiecarei vizite,
reprezentantii de vanzari medicali
trebuie sa furnizeze persoanelor
vizitate sau sa le pund la dispozitie
rezumatele caracteristicilor
produsului pentru fiecare medicament
pe care il prezintd, Impreuna cu, in
cazul 1in care legislatia statului
membru o permite, informatii privind
pretul si conditiile de compensare
mentionate la articolul 91 alineatul
Q).

3) Reprezentantii de vanzari
medicali prezinta serviciului stiintific
mentionat la articolul 98 alineatul (1)
orice informatii cu privire la utilizarea
medicamentelor  pe  care le
promoveaza, cu referire in special la
orice reactii adverse raportate
acestora de persoanele pe care le
viziteaza.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 120. Cerinte fata
de reprezentantii medicali

(1) Reprezentantii medicali
trebuie sa fie pregatiti In mod
adecvat de catre compania care ii
angajeazd i trebuie sa detinad
suficiente  cunostinte  stiintifice
pentru a putea oferi informatii
precise si cat mai complete cu
privire la medicamentele pe care le
promoveaza.

(2) In cursul fiecirei vizite,
reprezentantii medicali trebuie sa
furnizeze persoanelor vizitate sau sa
le pund la dispozitie rezumatele
caracteristicilor produsului pentru
fiecare medicament pe care 1l
prezinta.

(3) Reprezentantii medicali prezinta
serviciului stiintific mentionat la art.
125, alin. (1) orice informatii cu
privire la utilizarea medicamentelor
pe care le promoveaza, cu referire in
special la orice reactii adverse
raportate acestora de persoanele pe
care le viziteaza.

4) Vizitele reprezentantilor
medicali la persoanele calificate sa
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prescrie medicamente trebuie sa fie
organizate astfel 1incat sa nu
perturbe activitatea profesionala a
acestora, respectand programul de
lucru si  specificul activitatii
institutiilor medicale.

Articolul 94

(1) Tn cazul in care medicamentele
sunt promovate unor persoane
calificate sa le prescrie sau sa le
elibereze, persoanelor in cauza nu li
se pot furniza, oferi sau promite
cadouri, avantaje pecuniare sau
beneficii in naturd, cu exceptia
cazului in care acestea au o valoare
simbolicd si sunt relevante pentru
practica medicald sau farmaceutica.
(2 Ospitalitatea oferita la
manifestarile de promovare a
medicamentelor este Tntotdeauna
limitata strict la obiectivul principal si
nu trebuie extinsa la alte persoane in
afara profesionistilor din domeniul
sanatatii.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  121.  Conditii
privind oferirea cadourilor si a
obiectelor promotionale de utilitate
medicala in cadrul promovarii
medicamentelor

(1) Se permite oferirea
serviciilor de consultanta, inclusiv
pentru desfasurarea prelegerilor sau
participarea in manifestari
stiintifico-practice, doar pe baza
unui contract scris pentru prestarea
acestui tip de consultantd, semnat
Tnainte de prestarea serviciilor, care
va detalia natura serviciilor si costul
acestora.

(2) Producitorii, detinatorii
certificatului  de Tnregistrare a
medicamentului sau reprezentantii
acestora in Republica Moldova,
precum si distribuitorii angro si cu
amanuntul de medicamente au
obligatia sa declare 1n adresa
AMDM anual toate activitatile de
sponsorizare, precum §i orice
cheltuieli suportate in anul anterior
raportarii pentru persoanele
calificate, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip
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(3) Persoanele calificate sa prescrie
sau sad elibereze medicamente nu
trebuie s solicite sau sa accepte nici
un stimulent interzis Tn temeiul
alineatului (1) sau contrar alineatului

).

de organizatii care desfasoara
activitagi referitoare la sanatatea
publica, asistenta medicala sau
farmaceutica.

(3) Prevederea de la alin. (2) se
extinde si asupra beneficiarilor
activitdtilor  de  sponsorizare,
medicilor,  cadrelor  didactice,
asistentilor medicali, organizatiilor
profesionale, asociatiilor de pacienti
si oricdror altor tipuri de organizatii
cu activitati referitoare la sanatatea
publica, asistenta medicalda sau
farmaceutica, iar orice beneficii,
asistenta si suport financiar obtinute
prin sponsorizare constituie surse de
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(4) Masurile in vigoare sau practicile | venit impozabile, in conformitate cu | Norme UE
comerciale din statele membre | legislatia fiscala. neaplicabile
referitoare la preturi, adaosuri si
reduceri nu sunt afectate de alineatele
(1), (2) 51 (3).
Articolul 95 Proiectul de lege cu privire la Compatibil MS/AMDM

Dispozitiile articolului 94 alineatul
(1) nu impiedica manifestarea
ospitalitatii, in mod direct sau
indirect, la evenimente cu caracter
exclusiv profesional sau stiintific;
aceastd ospitalitate este intotdeauna
limitata strict la obiectivul stiintific
principal al evenimentului; ea nu
trebuie extinsd la alte persoane in
afara profesionistilor din domeniul
sanatatii.

medicamente

Articolul 122. Ospitalitatea
in cadrul evenimentelor
profesionale si stiintifice

Dispozitiile art. 121,
alin. (1) nu Tmpiedica manifestarea
ospitalitatii, in mod direct sau
indirect, la evenimente cu caracter
exclusiv profesional sau stiintific;
aceasta ospitalitate este intotdeauna
limitata strict la obiectivul stiintific
principal al evenimentului; ea nu
trebuie extinsa la alte persoane in
afara profesionistilor din domeniul
sanatatii.




Articolul 96
1) Pot fi distribuite, Tn mod
exceptional, mostre gratuite numai
persoanelor calificate sa le prescrie si
in urmatoarele conditii:
(a) numarul de mostre distribuite
anual pentru fiecare medicament si
pentru fiecare persoana abilitata sa le
elibereze pe baza de prescriptie sa fie
limitat;
(b) orice distribuire de mostre sa se
efectueze ca raspuns la o cerere
scrisd, semnatd si datata, din partea
persoanei abilitatd sa elibereze
prescriptii medicale;
(c) cei care distribuie mostre sa
mentina un sistem adecvat de control
si responsabilitate;
(d) fiecare esantion nu depdseste cea
mai micd formd de prezentare de pe
piatd;
(e) fiecare mostra sa aiba
inscriptionatd mentiunea ,,mostra
medicald gratuitd — nu este destinata
vanzdrii” sau cu alte cuvinte care sa
aiba acelasi inteles;
(f) fiecare mostra sa fie insotitd de o
copie a rezumatului caracteristicilor
produsului;
(@) nu pot fi furnizate mostre de
medicamente care contin substante
psihotrope sau narcotice in intelesul
conventiilor internationale, cum ar fi
conventiile Organizatiei Natiunilor
Unite din 1961 si 1971.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 123. Distribuirea
de mostre

Pot fi distribuite, Tn mod
exceptional, mostre gratuite numai
persoanelor calificate sd le prescrie
si in urmatoarele conditii:

(@) numarul de mostre
distribuite anual pentru fiecare
medicament si  pentru fiecare
persoana abilitata sa le elibereze pe
baza de prescriptie sa fie limitat;

(b) orice distribuire de
mostre sa se efectueze ca raspuns la
o cerere scrisd, semnatd si datata,
din partea persoanei abilitatd sa
elibereze prescriptii medicale;

(c) cei care distribuie mostre
sa mentind un sistem adecvat de
control si evidenta;

(d) fiecare mostra nu
depaseste cea mai mica forma de
prezentare de pe piata;

(e) fiecare mostra sa aiba
inscriptionatd mentiunea ,,mostra
medicald gratuitd — nu este destinata
vanzarii” sau cu alte cuvinte care sa
aibd acelasi inteles;

(f) fiecare mostrd sa fie
insotitd de o copie a rezumatului
caracteristicilor produsului;

(g) nu se furnizeaza mostre
de medicamente care contin
substante psihotrope sau narcotice
in intelesul conventiilor
internationale, cum ar fi conventiile
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@) Statele membre pot, de
asemenea, sa introduca restrictii
suplimentare privind distributia de
mostre de anumite medicamente.

Organizatiei Natiunilor Unite din
1961 si 1971.

Articolul 97

(1) Statele membre se asigura ca
existd metode adecvate si eficiente de
monitorizare a publicitatii pentru
medicamente. Aceste metode, care se
pot stabili pe baza unui sistem de
control prealabil, trebuie sa includa in
orice caz dispozitii legale care sa
prevada ca persoanele sau
organizatiile care, in conformitate cu
dreptul intern, au un interes legitim n
interzicerea  oricdrei forme de
publicitate care nu este conforma cu
prezentul titlu, pot intenta actiuni in
justitie Tmpotriva acestor forme de
publicitate sau le pot aduce la
cunostinta uneti autoritati
administrative competente sa decida
cu privire la astfel de sesizari sau sa
initieze proceduri legale
corespunzatoare.

(2) In conformitate cu dispozitiile
legale mentionate la alineatul (1),
statele membre conferd instantelor
judecatoresti sau autoritatilor
administrative competente care sa le
permitd, in cazurile 1n care considera
ca aceste masuri sunt necesare, tinand
seama de toate interesele implicate, in
special interesul public:

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  124.  Functia
AMDM de monitorizare a
publicitatii la medicamente

Q) AMDM este
responsabila de
monitorizarea publicitatii la
medicamente  in  baza
sistemului  de  control
prealabil.

(2) AMDM ordona incetarea
in care publicitatea Inselatoare nu a
fost inca publicata dar publicarea
este iminentd, ordond interzicerea
acesteia chiar fard o dovada a unei
pierderi sau prejudiciu efective sau
a intentiei sau a neglijentei din
partea autorului publicitatii.

(3) In vederea elimindrii
efectelor persistente ale publicitatii
inselatoare a carei Incetare a fost
ordonata printr-o decizie definitiva,
AMDM este n drept:

- sa publice integral sau
partial decizia respectiva;

- sa ceara in plus publicarea
unei declaratii de rectificare.

(4) Dispozitiile alineatelor
(1)-(3) nu exclud controlul voluntar
al publicitatii pentru medicamente
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— sa ordone incetarea publicitatii
inselatoare sau sd declanseze
procedurile legale necesare pentru a
obtine un ordin de incetare a unei
astfel de publicitati sau

— in cazul in care publicitatea
inselatoare nu a fost incd publicata,
dar publicarea este iminentd, sa
ordone interzicerea acesteia sau sa
declanseze procedurile legale
necesare pentru a obtine un ordin de
interdictie a acestei publicari,

chiar fara o dovada a unei pierderi sau
prejudiciu efective sau a intentiei sau
a neglijentei din partea autorului
publicitatii.

(3) Statele membre prevad luarea
masurilor mentionate la alineatul (2)
n cadrul unei proceduri accelerate, cu
efect provizoriu sau definitiv.
Rémane la latitudinea fiecarui stat
membru sd decida pe care dintre cele
doud optiuni stabilite in primul
paragraf sd o aleaga.

(4) 1In vederea eliminarii efectelor
persistente ale publicitdtii inselatoare
a carei incetare a fost ordonata printr-
0 decizie definitiva, statele membre
pot conferi instantelor judecatoresti
sau  autoritatilor = administrative
competente care sa le permita:

— sa solicite publicarea integrald sau
partiala a deciziei respective intr-0
forma pe care o considera adecvata;
— sd ceard in plus publicarea unei
declaratii de rectificare.

realizat de  organismele de
autoreglementare si recurgerea la
aceste organisme, in cazul in care
este  posibild  inifierea  unor
proceduri in fata acestor organisme.

norme UE neaplicabile
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(5) Dispozitiile alineatelor (1)-(4) nu
exclud  controlul  voluntar al
publicitatii  pentru  medicamente
realizat de  organismele  de
autoreglementare si recurgerea la
aceste organisme, in cazul Tn care este
posibild initierea unor proceduri in
fata acestor organisme pe langa
procedurile judiciare sau
administrative mentionate la alineatul

(1).

norme UE
neaplicabile

MS/AMDM

Articolul 98

(1) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd stabileste, in
cadrul Tntreprinderii sale, un serviciu
stiintific Insarcinat cu informatiile
privind medicamentele pe care le
introduce pe piata.

(2) Titularul autorizatiei de
introducere pe piata:

— pastreaza la dispozitia autoritatilor
sau a organismelor responsabile de
monitorizarea  publicitdtii  pentru
medicamente sau le  transmite
acestora cite o mostrd din toate
formele de publicitate care provin de
la Tntreprinderea sa, impreund cu o
declaratie care sd indice persoanele

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 125. Obligatiunile
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd in domeniul publicitatii

(1) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piata stabileste, in
cadrul  ntreprinderii  sale, un
serviciu stiintific insdrcinat cu
informatiile privind medicamentele
pe care le pune pe piatd. Membrii
acestuia trebuie sd detind diploma
de studii universitare Tn domeniul
farmaceutic, medicind,  stiinte
naturale sau biomedicind, cu
aptitudini n domeniul
medicamentului.

(2) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piata:

a) pastreazd disponibile si
comunicd catre AMDM o mostrd
din toate formele de publicitate
elaborate din initiativa sa, impreund
cu o declaratie care sda indice
persoanele carora le sunt destinate,
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carora le sunt destinate, metoda de
difuzare si data primei difuzari;

— se asigura ca publicitatea pentru
medicamente realizatd de cétre
intreprinderea sa este conforma cu
cerintele prezentului titlu;

— verificd daca reprezentantii de
vanzari  medicali  angajati  de
intreprinderea sa au fost pregatiti
adecvat si daca 1si indeplinesc
obligatiile care le sunt impuse de
dispozitiile articolului 93 alineatele
@) i 3);

— furnizeaza autoritatilor sau
organismelor responsabile de
monitorizarea  publicitdtii  pentru
medicamente toate informatiile si
asistenta de care au nevoie pentru
buna desfasurare a sarcinilor lor;

— se asigura de respectarea imediatd
si integrald a deciziilor luate de
autoritatile sau organismele
responsabile  de  monitorizarea
publicitatii pentru medicamente.

3 Statele membre nu interzic
activitatile de co-promovare a
medicamentului de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata si
una sau mai multe societdti
desemnate de acesta.

metoda de difuzare si data primei
difuzari;

b) asigurd cad materialele
publicitare elaborate pentru
medicamentele sale sunt conforme
cu prevederile prezentului capitol;

C) verifica daca
reprezentantii sai medicali au fost
pregatiti adecvat si daca fsi
indeplinesc obligatiile care le sunt
impuse de dispozitiile art. 120, alin.
)i 3);

d) furnizeaza catre AMDM
toate informatiile si asistenta de care
aceasta are nevoie pentru buna
desfasurare a sarcinilor sale;

e) se asigura de respectarea
imediatd si integrald a deciziilor
luate de Agentie.

3 Co-promovarea unui
medicament de catre detindtorul
autorizatiei de punere pe piata si de
una sau mai multe companii
desemnate de acesta este permisa.

compatibil
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Articolul 99
Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca sunt aplicate
dispozitiille prezentului titlu si
stabilesc in special ce sanctiuni se
impun in cazul in care sunt incdlcate

Articol cu caracter
general




dispozitiile adoptate 1n executarea
titlului.

Articolul 100

Publicitatea avand ca  obiect
medicamentele homeopatice
prevazute la articolul 14 alineatul (1)
este guvernatda de dispozitiile
prezentului  titlu, cu  exceptia
articolului 87 alineatul (1).

Cu toate acestea, numai informatiile
specificate la articolul 69 alineatul (1)
pot fi folosite pentru publicitatea
acestor medicamente.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 126. Publicitatea
medicamentelor homeopatice si a
medicamentelor traditionale din
plante

Publicitatea avand ca obiect
medicamentele homeopatice
prevazute la art. 58, alin. (3) este
guvernata de dispozitiile
prezentului capitol, cu exceptia
art.115, alin. (1).

Cu toate acestea, numai
informatiile specificate la art. 58,
alin. (7) pot fi folosite pentru
publicitatea acestor medicamente.

compatibil
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TITLUL IX 5
FARMACOVIGILENTA

CAPITOLUL 1
Dispozitii generale

Articolul 101

(1) Statele membre trebuie sa
opereze un sistem de
farmacovigilenta in vederea
Tndeplinirii sarcinilor lor referitoare la
farmacovigilenta si  1n  vederea
participarii ~ la  activitatile de
farmacovigilenta ale Uniunii.

Sistemul de farmacovigilenta trebuie
utilizat pentru colectarea
informatiilor referitoare la riscurile
medicamentelor in ceea ce priveste

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 127. Mentinerea si
implementarea  Sistemului  de
Farmacovigilenta

(1) AMDM opereaza un
sistem de farmacovigilenta 1n
vederea indeplinirii sarcinilor sale
referitoare la farmacovigilenta si in
vederea participarii la activitatile de
farmacovigilenta.  Sistemul de
farmacovigilenta este organizat in
corespundere cu principiile si
cerintele Bunelor Practici de
Farmacovigilenta stabilite de EMA.
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pacientii sau sandtatea publica.
Aceste informatii trebuie sa se refere
in special la reactiile adverse aparute
la om, atdt ca urmare a utilizarii
medicamentului in conditiile
autorizatiei de introducere pe piata,
cat si ca urmare a utilizarii in afara
conditillor ~ din  autorizatia de
introducere pe piatd, precum si la cele
asociate cu expunerea profesionala.

@) Cu ajutorul sistemului de
farmacovigilentd =~ mentionat  la
alineatul (1), statele membre
efectueaza o evaluare stiintificd a
tuturor  informatiilor, 1au in
considerare optiunile existente pentru
minimizarea si prevenirea riscurilor si
adopta masuri de reglementare cu
privire la autorizatia de introducere pe
piatd, dupa caz. Acestea efectueaza
un audit periodic al sistemului lor de
farmacovigilenta  si  raporteaza
rezultatele Comisiei péana la 21
septembrie 2013 si, ulterior, la fiecare
doi ani.

(3) Fiecare stat membru desemneaza
o autoritate competentd pentru
indeplinirea sarcinilor in domeniul
farmacovigilentei.

(4) Comisia poate solicita statelor
membre participarea, coordonata de
Agentie, la  armonizarea  si

Sistemul de
farmacovigilenta este utilizat pentru
colectarea informatiilor de la
pacienti, personalul medical si
DAPP  referitoare la riscurile
medicamentelor n ceea ce priveste
pacientii sau sdnatatea publica.
Aceste informatii trebuie sa se
refere in special la reactiile adverse
aparute la om, atdt ca urmare a
utilizarii medicamentului in
conditiile autorizatiei de punere pe
piata, cat si ca urmare a utilizarii in
afara conditiilor din autorizatia de
punere pe piatd, precum si la cele
asociate cu expunerea profesionala.

(2) Cu ajutorul sistemului de
farmacovigilenta mentionat la alin.
(1), AMDM efectueaza o evaluare
stiintifica a tuturor informatiilor, ia
in considerare optiunile existente
pentru minimizarea si prevenirea
riscurilor si adoptd masuri de
reglementare  cu  privire la
autorizatia de punere pe piatd, dupa
caz.

norme UE neaplicabile
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standardizarea  internationalda a
masurilor tehnice din domeniul
farmacovigilentei.

Articolul 102

Statele membre:

(a) adoptd toate masurile necesare
pentru a incuraja pacientii, medicii,
farmacistii si alte cadre medicale sa
raporteze reactiile adverse suspectate
catre autoritatea nationald competenta
sau catre titularul autorizatiei de
introducere pe piatd; in acest context
pot fi implicate  organizatiile
consumatorilor, organizatiile
pacientilor si organizatiile cadrelor
medicale, dupa caz;

(b) faciliteazd raportarea de catre
pacienti prin punerea la dispozitie a
unor formate de raportare alternative,
pe langa formatele pe Internet;

(c) iau toate masurile necesare pentru
a obtine date precise si verificabile
pentru  evaluarea  stiintificd a
rapoartelor privind cazurile de reactii
adverse suspectate;

(d) se asigura ca publicul beneficiaza
la timp de informatiile de interes
referitoare la  aspectele de
farmacovigilenta, in ceea ce priveste
utilizarea unui medicament, prin
intermediul publicarii pe portalurile

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 130. Atributiile

AMDM in domeniul
farmacovigilentei

(1) AMDM are urmatoarele
atributii in domeniul
farmacovigilentei:

a) adoptd toate masurile
necesare pentru a Incuraja pacientii,
medicii, farmacistii = si alti
profesionisti din domeniul sanatatii
sd raporteze reactiile adverse
suspectate catre AMDM; in acest
context pot fi implicate organizatiile
consumatorilor, organizatiile
pacientilor si organizatiile cadrelor
medicale, dupa caz;

b) faciliteazd raportarea de
catre pacienti prin punerea la
dispozitie a wunor formate de
raportare alternative, pe langa
formatele pe Internet;

c) ia toate masurile necesare
pentru a obtine date precise si
verificabile  pentru  evaluarea
stiintifica a rapoartelor privind
cazurile de reactii  adverse
suspectate;

d) se asigura cd publicul
beneficiaza la timp de informatiile
de interes referitoare la aspectele de
farmacovigilentd, 1n ceea ce
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web si prin alte mijloace de informare
publica, dupa caz;

(e) se asigura, prin metode de
colectare a informatiilor si, dupa caz,
prin monitorizarea rapoartelor privind
reactiile adverse suspectate, ca s-au
luat toate masurile necesare pentru a
identifica Tn mod clar toate produsele
biologice eliberate pe baza de
prescriptie medicald, distribuite sau
comercializate pe teritoriul acestora si
care fac obiectul unui raport privind
reactiile adverse suspectate, acordand
atentia corespunzdtoare denumirii
medicamentului Tn conformitate cu
articolul 1 punctul (20) si numarului
lotului;

(f) adoptd masurile necesare pentru a
se asigura cd unui titular al unei
autorizatii de introducere pe piata
care nu indeplineste obligatiile
prevazute de prezentul titlu 1 se aplica
sanctiuni efective, proportionale si
disuasive.

In sensul literelor (a) si (¢) de la
primul paragraf, statele membre pot
impune cerinte specifice medicilor,
farmacistilor si altor cadre medicale.

priveste utilizarea unui
medicament,  prin  intermediul
publicarii pe portalurile web si prin
alte mijloace de informare publica,
dupa caz;

e) seasigurd, prin metode de
colectare a informatiilor si, dupa
caz, prin monitorizarea rapoartelor
privind reactiile adverse suspectate,
ca s-au luat toate masurile necesare
pentru a identifica in mod clar toate
produsele biologice eliberate pe
bazd de prescriptie medicala,
distribuite sau comercializate pe
teritoriul Republicii Moldova si
care fac obiectul unui raport privind

reactiile adverse suspectate,
acordand atentia corespunzatoare
denumirii ~ medicamentului  n

conformitate cu art. 2, pct. (1) si
numarului de serie/lot;

In sensul lit. a) si e), AMDM poate
impune cerinte specifice medicilor,
farmacistilor  si  altor  cadre
medicale.

Articolul 103
Un stat membru poate delega altui stat
membru oricare dintre sarcinile
atribuite Tn temeiul prezentului titlu,
sub rezerva unui acord scris al
acestuia din urmda. Niciun stat

norme UE
neaplicabile
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membru nu poate reprezenta mai mult
decét un singur alt stat membru.
Statul membru care  delega
informeaza in scris Comisia, Agentia
si toate celelalte state membre in
legaturd cu aceasta delegatie. Statul
membru care delega si Agentia pun
aceste informatii la  dispozitia
publicului.

Articolul 104

(1) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd utilizeaza un
sistem de farmacovigilenta in vederea
indeplinirii sarcinilor sale referitoare
la farmacovigilentd, echivalent cu
sistemul de farmacovigilenta al
statului membru relevant, prevazut la
articolul 101 alineatul (1).

2 Cu ajutorul sistemului de
farmacovigilenta =~ mentionat la
alineatul (1), titularul autorizatiei de
introducere pe piatd efectueazd o
evaluare  stiintificd a  tuturor
informatiilor, 1a in considerare
optiunile existente pentru
minimizarea si prevenirea riscurilor si
adopta masurile necesare, dupa caz.

Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd efectueaza un audit periodic
al sistemului sau de farmacovigilenta.
Acesta consemneaza constatdrile
principale ale auditului in dosarul
standard al sistemului de

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 133. Atributiile
detindtorilor autorizatiei de punere
pe piata in domeniul
farmacovigilentei

(1) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piata utilizeazd un
sistem de farmacovigilenta 1in
vederea indeplinirii sarcinilor sale
referitoare la  farmacovigilenta,
echivalent cu  sistemul de
farmacovigilenta ~al ~ AMDM,
prevazut la art. 127, alin. (1).

(2) Cu ajutorul sistemului de
farmacovigilenta mentionat la alin.
(1), detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd efectueazd o
evaluare  stiintificd a  tuturor
informatiilor, ia in considerare
optiunile existente pentru
minimizarea si prevenirea riscurilor

1) sa efectueze un audit
periodic al sistemului sau de
farmacovigilenta. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd
consemneaza constatarile principale

Comepatibil
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farmacovigilenta si, pe baza
constatdrilor ~ auditului,  asigura
elaborarea si aplicarea unui plan
corespunzator de actiuni corective.
Dupa ce actiunile corective au fost
aplicate pe deplin, consemnarea poate
fi eliminata.

(3) Tn cadrul sistemului de
farmacovigilenta, titularului
autorizatiei de introducere pe piata 1i
revine obligatia:

(a) sa aiba In permanenta si continuu
la dispozitia sa o persoand cu o
calificare corespunzatoare,
responsabila de farmacovigilenta;

ale auditului in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd si,
pe baza constatarilor auditului,
asigura claborarea si aplicarea unui
plan corespunzdtor de actiuni
corective. Dupa ce actiunile
corective au fost aplicate pe deplin,
consemnarea poate fi eliminata.

(3) Tn cadrul sistemului de
farmacovigilenta, detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd ii
revine obligatia:

a) sa inregistreze toate
reactiile adverse suspectate,
raportate de pe teritoriul Republicii
Moldova, care Ti sunt aduse la
cunostinta, indiferent dacd aceste
reactii sunt semnalate spontan de
pacienti sau de profesionisti din
domeniul  sandtdtii, Sau sunt
observate in timpul unui studiu
postautorizare.
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(b) sa pastreze si sa puna la dispozitie,
la cerere, un dosar standard al
sistemului de farmacovigilenta;

(c) s opereze un sistem de gestionare
a riscurilor pentru fiecare
medicament;

(d) sa monitorizeze rezultatele
masurilor de minimizare a riscurilor
incluse Tn planul de gestionare a
riscurilor sau a celor prevazute ca si
conditii referitoare la autorizatia de
introducere pe piata in conformitate
cu articolele 21a, 22 sau 22a;

(e) sa actualizeze sistemul de
gestionare a riscurilor si  sa
monitorizeze datele de
farmacovigilenta pentru a determina
daca au aparut riscuri  noi,
modificarea riscurilor existente sau a
raportului riscuri/beneficii al
medicamentelor.

Detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd instituie proceduri
pentru a obtine date precise si
verificabile ~ pentru  evaluarea
stiintifica a rapoartelor privind
cazurile de reactii  adverse
suspectate. De asemenea, acesta
colecteazd informatiile primite in
baza urmdririi acestor rapoarte si
transmite aceste actualizari catre
AMDM.

b) sa aibd in permanenta si
continuu la dispozitia sa o persoana
cu o calificare corespunzatoare,
responsabila de farmacovigilenta;

calificare corespunzatoare
inseamna studii superioare 1in
domeniul medicinei sau
farmacologiei, medicinei

veterinare, chimiei, tehnologiei
farmaceutice sau biologiei. Tn cazul
in care persoana responsabild de
sistemul de farmacovigilentd nu are
studii superioare in medicina,
trebuie sd se asigure asistenta
permanentda i continua  de
specialitate din partea unui medic;

c) sa pastreze si sa puna la
dispozitie, la cerere, un dosar
standard  al  sistemului  de
farmacovigilenta;

d) sa opereze un sistem de
gestionare a riscurilor pentru fiecare
medicament;

e) sa monitorizeze
rezultatele masurilor de minimizare
a riscurilor incluse in planul de

Comepatibil
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Persoana calificatd mentionatd la
litera (a) din primul paragraf isi are
resedinta si 1si desfasoard activitatea
in Uniune si este responsabild cu
crearea $i gestionarea sistemului de
farmacovigilenta. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd
trimite autoritdtii competente  si
agentiei numele si detaliile de contact
ale persoanei calificate.

Prin derogare de la al doilea paragraf,
in cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd este acordata de
autoritatea competentd din Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord, persoana calificatd mentionatd
la primul paragraf litera (a) poate avea
resedinta si isi poate desfasura
activitatea in alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord. Prezentul
paragraf nu se aplicd In cazul in care
titularul autorizatiei de fabricatie are
deja la dispozitie o persoana calificata
care 1s1 are resedinta si isi desfdsoara

gestionare a riscului sau a celor
prevazute ca si conditii referitoare la
autorizatia de punere pe piatd in
conformitate cu art. 62, lit. e);

f) sa actualizeze sistemul de
gestionare a riscurilor si  sa
monitorizeze datele de
farmacovigilenta pentru a determina
dacd au aparut riscuri noi,
modificarea riscurilor existente sau
a raportului  risc/beneficiu  al
medicamentelor;

g) sd anunte AMDM cu
privire la orice riscuri identificate,
noi sau modificate, orice modificare
a raportului risc/beneficiu privind
medicamentele, precum si sa
notifice AMDM despre continutul
fiecarei publicatii care contine
informatii cu privire la aspectele
legate de farmacovigilentd sau
asupra modificarilor relevante in
tendintele reactiilor adverse;

h) la cererea AMDM, sa
prezinte imediat si in Intregime
toate datele care demonstreazd ca
raportul risc/beneficiu al
medicamentelor rdmane favorabil;

Persoana calificata
mentionata la lit. b) din alin. (3) este
responsabila  de  crearea = si
gestionarea sistemului de
farmacovigilenta. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd
trimite AMDM numele si detaliile
de contact ale persoanei calificate.

norme UE neaplicabile
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activitatea in Uniune la 20 aprilie
2022.
(4) Fara a aduce atingere
dispozitiilor de la alineatul (3),
autoritatile nationale competente pot
solicita numirea unei persoane de
contact In ce priveste aspectele de
farmacovigilentd la nivel national,
care sa raporteze persoanei calificate
responsabile n domeniul
farmacovigilentei.

Articolul 104a
(1) Fard a aduce atingere alineatelor
(2), (3) si (4) din prezentul articol,
titularii autorizatiei de introducere pe
piatd acordate Tnainte de 21 iulie 2012
nu sunt obligati, prin derogare de la
articolul 104 alineatul (3) litera (¢), sa
opereze un sistem de gestionare a
riscurilor pentru fiecare medicament.
(2) Autoritatea competentd nationala
poate  impune titularului  unei
autorizatii de introducere pe piatd
obligatia sa opereze un sistem de
gestionare a riscurilor mentionat la
articolul 104 alineatul (3) litera (c)
daca existda preocupdri privind
riscurile care pot influenta raportul
riscuri/beneficii al unui medicament
autorizat. Tn acest context, autoritatea
competentd nationala solicitd, de
asemenea, titularului autorizatiei de
introducere pe piata prezentarea unei
descrieri detaliate a sistemului de
gestionare a riscurilor pe care acesta
intentioneaza sd-l1 introduca pentru
medicamentul 1n cauza.

(4) Fara a aduce atingere
dispozitiilor de la pct. 2, lit. b),
AMDM  solicita numirea unei
persoane de contact In ce priveste
aspectele de farmacovigilenta la
nivel national, care sa raporteze
persoanei calificate responsabile in
domeniul farmacovigilentei.
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Impunerea unei astfel de obligatii se
justificd in mod corespunzator, se
notificd in scris si trebuie sd includa
termenul pentru prezentarea descrierii
detaliate a sistemului de gestionare a
riscurilor.

(3) Autoritatea competenta nationala
ofera titularului autorizatiei de
introducere pe piatd posibilitatea de a
prezenta n scris observatii referitoare
la impunerea obligatiei in termenul
stabilit de aceasta, la cererea
titularului autorizatiei de introducere
pe piata formulata in termen de 30 de
zile de la notificarea Tn scris a
obligatiei.

(4) Pe baza observatiilor prezentate
in scris de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, autoritatea
competentd nationald va retrage sau
va confirma obligatia in cauzi. In
cazul in care autoritatea competenta
nationala confirma obligatia,
autorizatia de introducere pe piata se
modifica Tn mod corespunzator pentru
a include masurile care trebuie luate
in cadrul sistemului de gestionare a
riscurilor sub forma unor conditii
pentru autorizarea introducerii pe
piatd, astfel cum este prevazut la
articolul 21a litera (a).




Articolul 105

Gestionarea  fondurilor  destinate
activitatilor legate de
farmacovigilenta, de functionarea
retelelor de comunicatii si  de
supravegherea  pietei se  afla
permanent sub controlul autoritatilor
competente nationale, pentru a le
garanta independenta in exercitarea
activitatilor respective de
farmacovigilenta.
Primul  paragraf nu impiedica
autoritatile nationale competente sa
perceapa taxe si tarife de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
in vederea efectudrii acestor activitati
de catre autorititile competente
nationale cu conditia ca independenta
acestora sa fie in mod strict garantata
in exercitarea activitatilor respective
de farmacovigilenta.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 131. Gestionarea
de catre AMDM a fondurilor
destinate activitatilor legate de
farmacovigilenta

(1) Gestionarea fondurilor
destinate activitatilor legate de
farmacovigilenta, de functionarea
retelelor de comunicatii si de
supravegherea pietei se afla
permanent sub controlul AMDM,
pentru a-i garanta independenta in
exercitarea activitatilor respective
de farmacovigilenta.

(2) Alin. (1) nu impiedica
AMDM sa perceapa taxe si tarife de
la detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd in vederea efectuarii
acestor activitdti, cu conditia ca
independenta acesteia sa fie Tn mod
strict garantatd in exercitarea
activitatilor respective de
farmacovigilenta.

Comepatibil

MS/AMDM

CAPITOLUL 2
Transparenta si comunicari

Articolul 106

Fiecare stat membru creeazd si
gestioneaza un portal web national
privind medicamentele, aflat Tn
legatura electronica cu portalul web
european privind medicamentele,
instituit in conformitate cu articolul
26 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Prin intermediul

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 132. Portalul web
al AMDM

(1) AMDM creeaza si
gestioneaza un portal web national
privind medicamentele.
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portalurilor web nationale privind
medicamentele, statele membre fac
publice cel putin urmatoarele:

(a) rapoartele publice de evaluare,
insotite de un rezumat al acestora;

(b)  rezumatele  caracteristicilor
produselor si prospectele ce Insotesc
ambalajele;

(c) rezumatele planurilor de
gestionare a riscurilor  pentru
medicamentele autorizate n
conformitate cu prezenta directiva;
(d) lista medicamentelor, mentionata
la articolul 23 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

(e) informatii privind modalitatile
diferite pentru raportarea catre
autoritdtile nationale competente a
reactiillor adverse suspectate la
medicamente de catre cadrele
medicale si de catre pacienti, inclusiv
privind  formularele  electronice
standard structurate mentionate la
articolul 25 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

Articolul 106a

(1) De indata ce titularul autorizatiei
de introducere pe piata intentioneaza
sa difuzeze o notificare publica
referitoare la aspecte de
farmacovigilenta in ceea ce priveste
utilizarea unui medicament si, in orice

(2 Prin intermediul
portalului web national privind
medicamentele, AMDM  face
publice cel putin urmatoarele:

a) rapoartele publice de
evaluare, insotite de un rezumat al
acestora;

b) rezumatele
caracteristicilor ~ produselor  si
prospectele;

c) rezumatele planurilor de
gestionare a riscului  pentru
medicamentele  autorizate  n
conformitate cu prezenta lege;

d) lista medicamentelor
autorizate in  conformitate cu
prezenta lege;

e) informatii privind
modalitatile diferite pentru
raportarea catre AMDM a reactiilor
adverse suspectate la medicamente
de catre profesionistii din domeniul
sanatatii si de cdtre pacienti,
inclusiv.  privind  formularele
electronice de raportare.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 134. Difuzarea de
catre detindtorii autorizatiei de
punere a notificarii  publice
referitoare la farmacovigilenta

(1) De indata ce detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd
intentioneazd sa  difuzeze o
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caz, 1n acelasi timp cu sau inainte de
difuzarea notificarii publice, acesta
este obligat sd informeze autoritdtile
nationale competente, Agentia si
Comisia.

Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd garanteazd cd informatiile
destinate publicului sunt prezentate n
mod obiectiv si nu sunt inseldtoare.
(2)  Cu exceptia cazului in care,
pentru protectia sandtatii publice, sunt
necesare anunturi publice urgente,
statele membre, Agentia si Comisia se
informeaza reciproc cu cel putin 24 de
ore Tnainte de difuzarea unei notificari
publice referitoare la aspecte de

farmacovigilenta.
3) In cazul substantelor active
continute in medicamentele

autorizate in mai multe state membre,
Agentia este  responsabila  de
coordonarea, intre autoritatile
competente nationale, a notificarilor
de siguranta si stabileste termene
pentru  difuzarea  publica a
informatiilor.

Sub coordonarea agentiei, statele
membre depun toate eforturile
rezonabile pentru a conveni cu privire
la notificarile de sigurantd comune
referitoare la siguranta
medicamentului in cauza si cu privire
la termenele de difuzare a acestora.
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta
furnizeaza, la cererea agentieli,

notificare publica referitoare la
aspecte de farmacovigilenta in ceea
ce priveste utilizarea  unui
medicament, acesta este obligat sa
informeze  AMDM Tnainte de
difuzarea anunfului public.
Detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd garanteazd ca informatiile
destinate publicului sunt prezentate
in mod obiectiv si nu sunt
ingeldtoare.
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consiliere privind aceste notificari de
siguranta.

4) Atunci cand Agentia sau Compatibil
autoritatile competente nationale fac MS/AMDM
publice informatiile mentionate la (2) Atunci cand AMDM
alineatele (2) si (3), se elimind orice | face publice informatiile mentionate
informatie cu caracter personal sau de | la pct. 1, se elimind orice informatie
confidentialitate =~ comerciala, cu | cu caracter personal sau de
exceptia cazului In care divulgarea sa | confidentialitate comerciald, cu
este necesara pentru protectia | exceptia cazului in care divulgarea
sanatatii publice. sa este necesard pentru protectia
sanatatii publice.
CAPITOLUL 3
inregistrarea, raportarea si
evaluarea datelor de
farmacovigilenta
Sectiunea 1
inregistrarea si raportarea
reactiilor adverse suspectate
Proiectul de lege cu privire la
Articolul 107 medicamente
Articolul 133. Atributiile | COMpatibil MS/AMDM
detinatorilor autorizatiei de punere
pe piata in domeniul
farmacovigilentei
(1) Titularii autorizatiilor de

introducere pe piatda Inregistreaza
toate reactiile adverse suspectate, in
Uniune sau in tdri terte, care le sunt
aduse la cunostinta, indiferent daca
aceste reactii sunt semnalate spontan
de pacienti sau de cadrele medicale
sau sunt observate Tn timpul unui
studiu post-autorizare.

(3) Tn cadrul sistemului de
farmacovigilenta, detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd ii
revine obligatia:

a) sa inregistreze toate
reactiile adverse suspectate,
raportate de pe teritoriul Republicii
Moldova, care Ti sunt aduse la
cunostinta, indiferent daca aceste
reactii sunt semnalate spontan de




Titularii autorizatiilor de introducere
pe piata se asigura ca aceste rapoarte
sunt accesibile Tntr-un singur punct in
Uniune.

Prin derogare de la dispozitiile
primului paragraf, reactiile adverse
suspectate, observate Tn timpul unui
studiu clinic, sunt inregistrate si
raportate in conformitate cu Directiva
2001/20/CE.

(2) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd nu refuza luarea
in considerare a rapoartelor de reactii
adverse suspectate care le sunt
adresate in format electronic sau in
orice alt format adecvat de catre
pacienti si de cétre cadrele medicale.

3) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd transmit, in
format electronic, catre baza de date
si reteaua informaticd mentionatd la
articolul 24 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 (denumita in continuare
,baza de date FEudravigilance”),
informatii cu privire la toate reactiile
adverse suspectate grave care au loc
in Uniune si in tari terte In termen de
15 zile de la data la care titularul
autorizatiei de introducere pe piatd in
cauza a luat cunostintd de eveniment.
Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd transmit, in format electronic,
catre baza de date Eudravigilance,

pacienti sau de profesionisti din
domeniul  sanatatii, sau sunt
observate Tn timpul unui studiu
postautorizare.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 128. Obligatia de
a raporta  reactiile  adverse
suspectate

3) Producatorii,
importatorii, distribuitorii s
detinatorii autorizatiilor de punere
pe piatd raporteazd citre AMDM
cazurile enumerate Tn primul punct
in urmatorii termeni:

a) imediat sau in termen de
15 zile, in caz de reactii adverse
grave;

b) Tn termen de 24 de ore, in
cazul reactiillor adverse care
necesitd masuri urgente de siguranta
pentru protejarea sanatatii publice;

subpunct care expune
exact subpunctul de
mai sus
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informatii cu privire la toate reactiile
adverse suspectate care nu sunt grave
si care au loc in Uniune in termen de
90 de zile de la data la care titularul
autorizatiei de introducere pe piata in
cauza a luat cunostinta de eveniment.
In cazul medicamentelor care contin
substante active mentionate in lista de
publicatii monitorizate de Agentie in
conformitate cu articolul 27 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd nu are obligatia sd raporteze
catre baza de date Eudravigilance
reactiile adverse suspectate care sunt
inregistrate n literatura medicala
inclusa in listd, dar acesta
monitorizeaza orice alta publicatie
medicald si raporteaza orice reactie
adversa suspectata.

4) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd instituie
proceduri pentru a obtine date precise
si verificabile pentru evaluarea
stiintifica a rapoartelor privind
cazurile de reactii adverse suspectate.
De asemenea, acestia colecteaza
informatiile primite in baza urmaririi
acestor rapoarte si transmit aceste
actualizari catre baza de date
Eudravigilance.

c) in termen de 15 zile, lipsa
eficacitatii medicamentelor de pe
teritoriul Republica Moldova;

d) in termen de 90 de zile, in cazul
reactiilor adverse non-grave.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 133. Atributiile
detinatorilor autorizatiei de punere
pe piata in domeniul
farmacovigilentei
Detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd instituie proceduri pentru a
obtine date precise si verificabile
pentru evaluarea stiintifica a
rapoartelor privind cazurile de
reactii adverse suspectate.
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(5) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd colaboreaza cu
Agentia si cu statele membre pentru
detectarea duplicatelor rapoartelor de
reactii adverse suspectate.

Articolul 107a

1) Fiecare stat membru
inregistreaza toate reactiile adverse
suspectate care au loc pe teritoriul lor
sau care 1i sunt aduse la cunostinta de
cadrele medicale si de pacienti. Daca
este cazul, statele membre implica
pacientii si cadrele medicale in
monitorizarea oricaror rapoarte pe
care le primesc pentru a respecta
articolul 102 literele (c) si (e).

Statele membre se asigura cd aceste
reactii adverse pot fi notificate prin
intermediul portalurilor web
nationale privind medicamentele sau
prin alte mijloace.

(2) 1n cazul rapoartelor transmise de
un titular al unei autorizatii de
introducere pe piata, statele membre
pe teritoriul carora s-a petrecut reactia
adversd suspectatd pot implica
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd in monitorizarea rapoartelor.

(3) Statele membre colaboreaza cu
Agentia si cu titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd pentru detectarea
duplicatelor rapoartelor de reactii
adverse suspectate.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 130. Atributiile

AMDM in domeniul
farmacovigilentei
f) inregistreaza toate

reactiile adverse suspectate la
medicamente, care sunt aduse n
atentia sa de catre personalul
medical, pacienti si detindtorii
autorizatiei de punere pe piata;

In sensul lit. a) si e), AMDM
poate impune cerinte specifice
medicilor, farmacistilor si altor
cadre medicale.

k) impune obligatii
suplimentare de farmacovigilenta
detinatorilor autorizatiei de punere
pe piatd, in cazul in care sunt
justificate de protectia sdnatatii
publice;

TAPP automat
detecteaza duplicatele
Compatibil
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Norma UE
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bazele de date ale
TAPP automat
detecteaza duplicatele
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(4) n termen de 15 zile de la data
primirii rapoartelor mentionate la
alineatul (1), statele membre transmit,
in format electronic, catre baza de
date  Eudravigilance, rapoartele
referitoare  la  reactii  adverse
suspectate grave.

Tn termen de 90 zile de la data primirii
rapoartelor mentionate la alineatul
(1), statele membre transmit, in
format electronic, catre baza de date
Eudravigilance, rapoartele referitoare
la reactii adverse suspectate care nu
sunt grave.

Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd au acces la aceste rapoarte
prin intermediul bazei de date
Eudravigilance.

(5) Statele membre se asigura ca
rapoartele care le sunt aduse la
cunostintd privind reactiile adverse
suspectate care survin n urma unei
erori asociate cu utilizarea unui
medicament sunt transmise cdtre baza
de date Eudravigilance si sunt puse la
dispozitia autoritatilor, organismelor,
organizatiilor  si/sau  institutiilor

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 130. Atributiile
AMDM n domeniul
farmacovigilentei

m) coopereaza cu Centrul de
Colaborare pentru Monitorizarea
Internationald a Medicamentelor al
OMS prin transmiterea catre acesta
a tuturor cazurilor de reactii adverse
receptionate.

(2) AMDM transmite, in
format electronic, citre baza de date
a Centrului de Colaborare pentru
Monitorizarea Internationald a
Medicamentelor al OMS:

a) rapoartele de reactii
adverse suspectate grave in termen
de 15 zile de la data receptionarii
datelor despre cazurile respective;

b) rapoartele de reactii
adverse suspectate non-grave in
termen de 90 de zile de la data
receptiondrii datelor despre cazurile
respective.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 130. Atributiile
AMDM in domeniul
farmacovigilentei
1) face schimb de informatii cu alte
autoritdti si institutii competente,
necesare  pentru  masuri  de
reglementare;

Compatibil

Comepatibil

MS/AMDM

MS/AMDM




responsabile de siguranta pacientilor
in statul membru respectiv. Acestea
se asigura, de asemenea, ca
autoritatile lor nationale responsabile
in materie de medicamente sunt
informate despre orice reactie adversa
suspectatd adusa la cunostinta oricarei
alte autoritati din cadrul statului
membru  respectiv. Rapoartele
respective sunt identificate in mod
corespunzator  prin  modalitatea
mentionatd la articolul 25 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(6) Cu exceptia cazului in care se
justifica din motive legate de
farmacovigilenta, statele membre
individuale nu impun titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
obligatii suplimentare de raportare
privind reactiile adverse suspectate.

Sectiunea 2
Rapoarte periodice actualizate
privind siguranta

Articolul 107b

(1) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd prezintd agentiei
rapoarte periodice actualizate privind
siguranta cuprinzand:

(@) rezumate ale datelor relevante
pentru  beneficiille si  riscurile
medicamentului, inclusiv rezultatele
tuturor studiilor tindnd seama de

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 135. Rapoartele
periodice  actualizate  privind
siguranta si continutul lor

(1) Detinatorii autorizatiilor
de punere pe piata prezinta AMDM
Rapoarte  periodice actualizate
privind siguranta cuprinzand:

Norme
neaplicabile

Partial compatibil

UE

»Rapoartele

periodice actualizate
privind siguranta sunt
prezentate in format
electronic.” Aceasta
frazd din Directiva
inseamna ca UE are
un sistem electronic
unic, unde toti DCI
depun PSUR-uri
(PSUR Repository),
iar Republica
Moldova nu are
asemenea platforma,
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impactul potential al acestora asupra
autorizatiei de introducere pe piata;
(b) o evaluare stiintifica a raportului
riscuri/beneficii al medicamentului;
(c) toate datele referitoare la volumul
vanzérilor medicamentului, precum si
orice date detinute de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd in
ceea ce priveste volumul
prescriptiilor, inclusiv o estimare a
populatiei expuse la medicament.
Evaluarea mentionata la litera (b) este
efectuata pe baza tuturor datelor
disponibile, inclusiv a celor care
rezultd din studii clinice efectuate
pentru  indicatii  si  populatii
neautorizate.

Rapoartele  periodice  actualizate
privind siguranta sunt prezentate in
format electronic.

(2) Agentia pune la dispozitie
rapoartele mentionate la alineatul (1)
autoritatilor nationale competente,
membrilor Comitetului consultativ
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd, Comitetului
pentru medicamente de uz uman si
grupului  de  coordonare  prin
intermediul repertoriului mentionat la
articolul 25a din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

(3) Prin derogare de la dispozitiile
alineatului (1) din prezentul articol,
titularii autorizatiilor de introducere

a) rezumate ale datelor
relevante pentru beneficiile si
riscurile medicamentului, inclusiv
rezultatele tuturor studiilor tinand
seama de impactul potential al
acestora asupra autorizatiei de
punere pe piata;

b) o evaluare stiintificd a
raportului risc/beneficiu al
medicamentului;

c) toate datele referitoare la
volumul vanzarilor
medicamentului, precum si orice
date detinute de detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd in
ceea ce  priveste  volumul
prescriptiilor, inclusiv o estimare a
populatiei expuse la medicament.

Evaluarea mentionatda la
lit. b) este efectuata pe baza tuturor
datelor disponibile, inclusiv a celor
care rezultd din studii clinice
efectuate  pentru  indicatii  si
populatii neautorizate.

Norme
neaplicabile

Norme
neaplicabile

UE

UE

respectiv aceasta
fraza nu a fost inclusa
n draft-ul de Lege.




pe piata corespunzatoare
medicamentelor ~ mentionate  la
articolul 10 alineatul (1) sau la
articolul 10a si titularii Inregistrarilor
corespunzatoare medicamentelor
mentionate la articolele 14 sau 16a
transmit rapoarte periodice
actualizate privind siguranta pentru
medicamentele respective n
urmatoarele cazuri:

(a) aceasta obligatie a fost stabilita ca
o conditie 1n autorizatia de
introducere pe piatd, in conformitate
cu articolul 21a sau cu articolul 22;
sau

(b) la solicitarea unei autoritati
competente, in cazul in care exista
preocupari legate de datele de
farmacovigilenta sau dacd nu s-au
furnizat rapoarte periodice actualizate
privind siguranta referitoare la o
substantd activd dupd acordarea
autorizatiei de introducere pe piata.
Rapoartele de evaluare ale rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta solicitate sunt comunicate
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta, care va examina
daca este nevoie de un raport de
evaluare unic pentru toate
autorizatiile de introducere pe piata
pentru medicamente care contin
aceeasli substanta activa si informeaza
in consecintd grupul de coordonare
sau Comitetul pentru medicamente de
uz uman pentru a aplica procedurile




stabilite la articolul 107c alineatul (4)
si la articolul 107e.

Articolul 107c

(1)  Frecventa cu care rapoartele
periodice actualizate privind
siguranta trebuie transmise este
precizata in autorizatia de introducere
pe piata.

Datele de transmitere in conformitate
cu frecventa precizatd se calculeaza
de la data autorizarii.

(2) In ceea ce priveste autorizatiile
de introducere pe piatd eliberate
inainte de 21 iulie 2012 si care nu sunt
insotite de o conditie specifica privind
frecventa si datele de transmitere a
rapoartelor  periodice  actualizate
privind siguranta, titularii acestora
transmit rapoartele respective n
conformitate cu al doilea paragraf de
la prezentul alineat pana cand o alta
frecventd sau alte date de transmitere
a rapoartelor sunt stabilite n
autorizatia de introducere pe piata sau
sunt determinate in conformitate cu
alineatele (4), (5) sau (6).

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 136. Datele de
transmitere a Rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta

(1) Datele de transmitere a
Rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta se calculeaza de la
data autorizarii.

Partial compatibil

Partial compatibil

,Lfrecventa cu care
rapoartele periodice

actualizate  privind
siguranta trebuie
transmise este
precizata in
autorizatia de
introducere pe

piata.”- aceasta fraza
din Directiva nu este
valabila pentru
procedura de
autorizare
medicamentelor  in
Republica Moldova,
respectiv. nu a fost
inclusa in dritul de
Lege.

J2) In ceea ce
priveste autorizatiile
de introducere pe
piatd eliberate Tnainte
de 21 iulie 2012 si
care nu sunt insotite

de 0 conditie
specifica privind
frecventa si datele de
transmitere a
rapoartelor periodice
actualizate  privind
siguranta, titularii
acestora transmit

rapoartele respective
in conformitate cu al
doilea paragraf de la
prezentul alineat pana




Rapoartele  periodice  actualizate
privind  siguranta se transmit
autoritatilor competente imediat, la
cererea acestora, sau in conformitate
cu urmatoarele dispozitii:

(@) Tn cazul Tn care medicamentul nu
a fost inca introdus pe piatd, cel putin
la fiecare sase luni dupa autorizare si
pana la introducerea pe piata;

(b) In cazul in care medicamentul a
fost introdus pe piata, cel putin la
fiecare sase luni in timpul primilor doi
ani ncepand de la prima introducere
pe piata, o datd pe an pentru urmatorii
doi ani si, ulterior, la fiecare trei ani.

(3) Alineatul (2) se aplica si in cazul
medicamentelor care sunt autorizate
doar ntr-un singur stat membru si in
cazul carora nu se aplica alineatul (4).

(4) 1n cazul In care medicamentele
care fac obiectul unor autorizatii de
introducere pe piata diferite contin
aceeasl substantd activa sau aceeasi
combinatie de substante active,
frecventa si datele de transmitere a
rapoartelor  periodice actualizate
privind siguranta, care rezultd din
aplicarea alineatelor (1) si (2), pot fi
modificate si armonizate pentru a
permite realizarea unei  singure

(2) Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta se
transmit AMDM imediat, la cererea
acesteia, sau in conformitate cu
urmatoarele dispozitii:

a) Tn cazul 1in care
medicamentul nu a fost 1inca
introdus pe piata, cel putin la fiecare
6 luni dupd autorizare si pana la
introducerea pe piata;

b) in cazul n care
medicamentul a fost introdus pe
piatd, cel putin la fiecare 6 luni in
timpul primilor 2 ani incepéand de la
prima introducere pe piatd, o data pe
an pentru urmadtorii 3 ani si, ulterior,
la fiecare 3 ani.

Norme
neaplicabile

Norme
neaplicabile

UE

UE

cand o alta frecventa
sau alte date de
transmitere a
rapoartelor sunt
stabilite Tn autorizatia
de introducere pe

piata sau sunt
determinate n
conformitate cu
alineatele (4), (5) sau

(6).”

Aceastd frazd nu a
fost inclusa in raftul
de Lege deoarece este
vorba  despre o
procedura UE.




evaludri in contextul unei proceduri
de repartizare a sarcinilor pentru un
raport periodic actualizat privind
siguranta, precum si pentru a stabili o
datd de referintd pentru Uniune,
incepand de la care sunt calculate
datele de transmitere.

Frecventa armonizata pentru
transmiterea rapoartelor si data de
referintd pentru Uniune pot fi

stabilite, dupa consultarea
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de

farmacovigilenta, de catre oricare
dintre urméatoarele organisme:

(a) Comitetul pentru medicamente de
uz uman, in cazul in care cel putin una
dintre autorizatiile de introducere pe
piatd referitoare la medicamentele
care contin substanta activa in cauza a
fost acordatd in conformitate cu
procedura centralizatd prevazutd in
titlul 1l capitolul 1 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004;

(b) grupul de coordonare, in cazurile
diferite de cele mentionate la litera
(a).Frecventa armonizata de
transmitere a rapoartelor, stabilitd in
conformitate cu primul si al doilea
paragraf, este publicata de catre
Agentie. Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd transmit o
solicitare referitoare la modificarea
aferentd a autorizatiei de introducere
pe piata.

Norme
neaplicabile

UE




(5) 1n sensul alineatului (4), data de
referintd pentru Uniune aplicabila
medicamentelor care contin aceeasi
substantd  activd  sau  aceeasi
combinatiec de substante active
corespunde uneia dintre urmatoarele
date:

(a) data primei autorizari de
introducere pe piatd in Uniune a unui
medicament care contine respectiva
substantd activa sau respectiva
combinatie de substante active;

(b) daca data mentionata la litera (a)
nu poate fi cunoscutd, cea mai
timpurie dintre datele cunoscute ale
autorizatiilor de introducere pe piata
eliberate pentru medicamentele care
contin respectiva substanta activa sau
respectiva combinatie de substante
active.

(6) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd au posibilitatea
de a transmite Comitetului pentru
medicamente de uz uman sau, dupa
caz, grupului de coordonare cereri
privind stabilirea datelor de referinta
pentru Uniune sau modificarea
frecventei de transmitere a rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta, pentru unul dintre
urmatoarele motive:

(a) din motive legate de sanatatea
publica;

(b) pentru a evita repetarea inutila a
evaluarilor;

Norme
neaplicabile

UE




(c) pentru a obtine o armonizare
internationala.

Aceste cereri sunt transmise in scris si
sunt justificate in mod corespunzator.
In urma consultirii Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd, = Comitetul
pentru medicamente de uz uman sau
grupul de coordinare fie aproba, fie
respinge  aceste  cereri.  Orice
modificare a datelor sau a frecventei
de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta se face
publici de catre Agentie. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
transmit o solicitare referitoare la
modificarea aferenta a autorizatiei de
introducere pe piata.

(7) Agentia publica o lista de date de
referintd pentru Uniune si  de
frecvente de transmitere a rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta, prin intermediul portalului
web european privind
medicamentele.

Orice modificare a datelor si a
frecventei de transmitere a rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta mentionate in autorizatia de
introducere pe piatd, care rezultd din
aplicarea alineatelor (4), (5) si (6),
intra in vigoare la sase luni de la data
unei astfel de publicari.

Articolul 107d

Norme
neaplicabile

Compatibil
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Autoritatile competente nationale
evalueazd  rapoartele  periodice
actualizate privind siguranta pentru a
determina daca au aparut riscuri noi,
modificari ale riscurilor existente sau
in  raportul riscuri/beneficii  al
medicamentelor.

Articolul 107e

(1) O evaluare unica a rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta este efectuatd in cazul
medicamentelor autorizate Tn mai
multe state membre si, in ceea ce
priveste cazurile vizate la articolul
107c alineatele (4)-(6), pentru toate
medicamentele care contin aceeasi
substantd  activd  sau  aceeasi
combinatie de substante active si
pentru care au fost stabilite o datd de
referinta pentru Uniune si o frecventa
de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta.
Evaluarea unica este realizata:

(a) fie de catre un stat membru
desemnat de grupul de coordonare, in
cazul Tn care niciuna dintre
autorizatiile de introducere pe piatd
vizate nu a fost acordatd in
conformitate cu procedura
centralizatd prevazuta in titlul 11
capitolul 1 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004;

(b) fie de catre un raportor desemnat
de Comitetul pentru evaluarea
riscurilor n materie de

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 137. Procedura de
evaluare a Rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta

(1) AMDM  evalueaza
rapoartele periodice actualizate
privind siguranta pentru a determina
daca au aparut riscuri noi,
modificari ale riscurilor existente
sau in raportul risc/beneficiu al
medicamentelor.

Norme
neaplicabile

UE




farmacovigilenta, in cazul in care cel
putin una dintre autorizatiile de
introducere pe piata vizate a fost
acordata In conformitate cu procedura
centralizatd prevazuta in titlul II
capitolul 1 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

Atunci cand selecteaza statul membru
in conformitate cu al doilea paragraf
litera (a), grupul de coordonare tine
cont de eventuala desemnare a unui
stat membru de referintd, in
conformitate cu articolul 28 alineatul
2).

(2) Statul membru sau, dupd caz,
raportorul pregateste un raport de
evaluare Tn termen de 60 de zile de la
data primirii raportului periodic
actualizat privind siguranta si il
transmite agentiei si statelor membre
in cauza. Agentia transmite raportul
titularului autorizatiei de introducere
pe piata.

In termen de 30 de zile de la data
primirii raportului de evaluare, statele
membre si titularul autorizatiei de
introducere pe piatd pot prezenta
observatii agentiei si raportorului sau
statului membru.

3) Dupa primirea observatiilor
mentionate la alineatul (2), raportorul
sau statul membru actualizeaza
raportul de evaluare in termen de 15
zile, tindnd seama de observatiile
transmise, iar apoi il transmit
Comitetului pentru evaluarea

(2) Expertul/evaluatorul
desemnat de AMDM pregateste un
raport de evaluare in termen de 60
de zile de la data primirii Raportului
periodic actualizat privind
siguranta. ~ Agentia  transmite
raportul detinatorului autorizatiei de
punere pe piata.

Tn termen de 30 de zile de la
data primirii raportului de evaluare,
detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd poate prezenta observatii
AMDM si expertului/evaluatorului.

3) Dupa primirea
observatiilor mentionate la alin. (1),

Comepatibil

Partial compatibil

Acest alineat a fost
transpus partial,
avand in vedere
structurile diferite ale
sistemului de
farmacovigilenta din
Republica Moldova
si UE.

MS/AMDM




riscurilor in materie de
farmacovigilentd. Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd adopta raportul de
evaluare, cu sau fara modificari
suplimentare, in cadrul urmatoarei
sale reuniuni si emite o recomandare.
Recomandarea mentioneaza pozitiile
divergente, impreund cu motivele
care stau la baza acestora. Agentia
include raportul de evaluare adoptat si
recomandarea n repertoriul instituit
in conformitate cu articolul 25a din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si le
transmite pe ambele titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

(4)

Articolul 107f

In wurma evaludrii rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta, autoritdtile competente
nationale examineaza oportunitatea
ludrii de masuri in ceea ce priveste
termenii autorizatiei de introducere pe
piata referitoare la medicamentul in
cauza.

Acestea pot decide sd mentind, sa
modifice, sd suspende sau, dupa caz,
sd revoce autorizatia de introducere
pe piata.

Articolul 107g
(1) 1In cazul unei evaluiri unice a
rapoartelor  periodice actualizate
privind siguranta ce recomanda orice

expertul/evaluatorul  actualizeaza
raportul final de evaluare in termen
de 15 zile, tindnd seama de
observatiile transmise.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 138. Actiunile
AMDM in  cazul raportul
risc/beneficiu al medicamentului
negativ

Daca in wurma evaluarii
rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta se stabileste ca
raportul risc-beneficiu al
medicamentului  este  negativ,
AMDM poate decide sd mentina, sa
modifice, sd suspende sau, dupa
caz, sa revoce autorizatia de punere
pe piata.

Comepatibil

Norme
neaplicabile

UE
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actiune referitoare la mai multe
autorizatii de introducere pe piatd, in
conformitate cu articolul  107e
alineatul (1), dintre care niciuna nu a
fost acordatd in conformitate cu
procedura centralizatd prevazutd in
titlul 1l capitolul 1 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, grupul de
coordonare examineazd raportul
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de
farmacovigilentd in termen de 30 de
zile de la data primirii acestuia si
adopta o pozitie in sensul mentinerii,
modificarii, suspendarii sau revocarii
autorizatiilor de introducere pe piata
in cauza, incluzand un calendar
pentru aplicarea pozitiei convenite.
(2) Daca in cadrul grupului de
coordonare statele membre
reprezentate convin de comun acord
cu privire la actiunile care ar trebui
luate, presedintele constata aceasta si
transmite acordul titularului
autorizatiei de introducere pe piata si
statelor membre. Statele membre
adopta masurile necesare pentru a
mentine, modifica, suspenda sau
revoca autorizatiile de introducere pe
piatd vizate in conformitate cu
termenul prevazut in acord pentru
punerea in aplicare.

In cazul unei modificari, titularul
autorizatiei de introducere pe piata
transmite autoritatilor competente
nationale o cerere de modificare
corespunzatoare, inclusiv versiuni

Norme
neaplicabile

UE




actualizate ale rezumatului
caracteristicilor produsului si ale
prospectului ce insoteste ambalajul,
in termenul prevazut pentru punerea
n aplicare.

Daca nu se ajunge la un acord prin
consens, pozitia majoritatii statelor
membre reprezentate in cadrul
grupului  de  coordonare  este
comunicatd Comisiei, care aplica
procedura prevazuta la articolele 33 si
34.

Tn cazul in care acordul la care au
ajuns statele membre reprezentate in
cadrul grupului de coordonare sau
pozitia majoritatii statelor membre nu
corespunde cu recomandarea

Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta, grupul de

coordonare ataseaza la acord sau la
pozitia majoritdtii o explicatie
detaliata privind motivele stiintifice
care stau la baza diferentelor,
impreund cu recomandarea.

(3) In cazul unei evaluiri unice a
rapoartelor  periodice actualizate
privind siguranta ce recomanda orice
actiune referitoare la mai multe
autorizatii de introducere pe piata, in
conformitate cu articolul  107e
alineatul (1), dintre care cel putin una
a fost acordatd in conformitate cu
procedura centralizatd prevazuta in
titlul 11 capitolul 1 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, Comitetul pentru
medicamente de uz uman examineaza

Norme
neaplicabile

UE




raportul Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta in termen de 30 de
zile de la data primirii acestuia si
adoptd un aviz 1n sensul mentinerii,
modificarii, suspenddrii sau revocarii
autorizatiilor de introducere pe piata
in cauza, incluzand un termen pentru
aplicarea avizului.

Daca acest aviz al Comitetului pentru
medicamente de uz uman nu
corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman ataseaza la
avizul sau o explicatie detaliata
privind motivele stiintifice care stau
la baza diferentelor, impreuna cu
recomandarea.

(4) Pe baza avizului Comitetului
pentru medicamente de uz uman
mentionat la alineatul (3), Comisia:
(a) adoptd o decizie adresata statelor
membre in ceea ce priveste masurile
care trebuie luate in legdtura cu
autorizatiile de introducere pe piatd
acordate de statele membre si vizate
de procedura prevazutd in prezenta
sectiune; si

(b) in cazul in care avizul indica
faptul ca este necesara o masurda de
reglementare privind autorizatia de
introducere pe piatd, adopta o decizie
de modificare, de suspendare sau de
revocare a  autorizatillor  de
introducere pe piatd acordate in

Norme
neaplicabile

UE




conformitate procedura centralizata
prevazutd de Regulamentul (CE) nr.
726/2004 si vizate de procedura
prevazuta in prezenta sectiune.
Articolele 33 si 34 din prezenta
directiva se aplica adoptarii deciziei
mentionate la primul paragraf litera
(a) al prezentului alineat, precum si
punerii sale Tn aplicare de catre statele
membre.

Articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 se aplica deciziei
mentionate la primul paragraf litera
(b) al prezentului alineat. Tn cazul Tn
care Comisia adoptd o asemenea
decizie, ea poate adopta, de
asemenea, o decizie adresata statelor
membre in conformitate cu articolul
127a din prezenta directiva.

Sectiunea 3
Detectarea semnalelor

Articolul 107h

(1) In ceea ce priveste
medicamentele autorizate in
conformitate cu prezenta directiva,
autoritatile competente nationale iau
urmatoarele masuri in colaborare cu
Agentia:

(a)

monitorizeaza rezultatele masurilor
de minimizare a riscurilor prevazute
in cadrul planurilor de gestionare a
riscurilor, precum si ale conditiilor

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 139. Atributiile
AMDM in gestionarea riscurilor si
semnalelor de siguranta

(1) In ceea ce priveste
medicamentele  autorizate  n
conformitate cu prezenta Lege,
Agentia ia urmatoarele masuri:

(a) monitorizeaza rezultatele
masurilor de minimizare a riscurilor

Comepatibil
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mentionate la articolele 21a, 22 sau
2243,

(b) evalueaza actualizarile sistemului
de gestionare a riscurilor;

(©) monitorizeaza informatiile
existente in baza de date
Eudravigilance pentru a determina
dacd au aparut riscuri noi, daca
riscurile existente s-au schimbat si
dacd acestea au un impact asupra
raportului riscuri/beneficii.

2 Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de
farmacovigilentd efectueazd o prima
analiza si stabileste prioritatile in ceea
ce priveste semnalele referitoare la
riscuri noi sau la modificarea
riscurilor existente, ori la schimbarea
raportului riscuri/beneficii. Tn cazul in
care considera cd sunt necesare
actiuni de monitorizare, evaluarea
semnalelor respective, precum si
acordul cu privire la orice actiune
ulterioara referitoare la autorizatia de
introducere pe piatd sunt efectuate in
conformitate cu un calendar stabilit in
functie de amploarea si gravitatea
problemei.

©)

3) Agentia si autoritatile
competente nationale, precum si
titularul autorizatiei de introducere pe
piata se informeaza reciproc in cazul
unor riscuri noi sau al modificarii

ale DAPP prevazute in cadrul
planurilor de gestionare a riscului,
precum si ale conditiilor mentionate
la art. 62;

(b) evalueaza actualizarile
sistemului de gestionare a riscurilor
ale DAPP;

(c) monitorizeaza
informatiile existente In baza de
date nationald pentru a determina
daca au aparut riscuri noi, daca
riscurile existente s-au schimbat si
daca acestea au un impact asupra
raportului riscuri/beneficii.

(2) AMDM efectueaza o
primda  analizd si  stabileste
prioritdtile in ceea ce priveste
semnalele referitoare la riscuri noi
sau la modificarea riscurilor
existente, ori la schimbarea
raportului risc/beneficiu. Tn cazul in
care considera cd sunt necesare
actiuni de urmarire, evaluarea
semnalelor respective, precum si
acordul cu privire la orice actiune
ulterioara referitoare la autorizatia
de punere pe piatd sunt efectuate in
conformitate cu un calendar stabilit
in functie de amploarea si gravitatea
problemei.

(3) AMDM si detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd se

Compatibil

Compatibil
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riscurilor existente, ori al schimbarii
raportului riscuri/beneficii.

Statele membre se asigura ca titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
informeaza Agentia si autoritatile
nationale competente in cazul
constatarii unor riscuri noi sau a
modificarii riscurilor existente, ori al
raportului riscuri/beneficii.

Sectiunea 4
Procedura urgenta la nivelul
Uniunii
Articolul 107i

(1) Un stat membru sau, dupa caz,
Comisia initiaza procedura prevazuta
in cadrul prezentei sectiuni pe baza
preocupdrilor aparute in urma
evaludrii  datelor  generate de
activitatile din domeniul
farmacovigilentei, informéand
celelalte state membre, Agentia si
Comisia atunci cand:

(a) intentioneaza sd suspende sau sa
revoce o autorizatie de introducere pe
piatd;

(b) intentioneazd sa interzica
furnizarea unui medicament;

(c) intentioneaza sa refuze reinnoirea
unei autorizatii de introducere pe
piata;

(d) este informat(d) de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata
despre faptul cd, avand in vedere
preocuparile privind siguranta, acesta
a Intrerupt introducerea pe piatd a

informeaza reciproc in cazul unor
riscuri noi sau a modificarii
riscurilor existente, ori a schimbarii
raportului risc/beneficiu a
medicamentelor.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 140. Procedura
urgenta

(1) In caz de urgents,
AMDM poate, pe baza evaludrii
datelor din sistemul de
farmacovigilenta si in cazul in care
sunt necesare actiuni urgente pentru
protejarea sanatatii publice, sd 1a n

considerare suspendarea
autorizatiei de punere pe piatd si
interzicerea utilizarii

medicamentului in cauzd pana la o
decizie definitivd de adoptare a
masurilor de siguranta
corespunzatoare.

(2) AMDM informeaza
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd, OMS, statul membru de
referintd al Uniunii Europene daca

partial compatibil din
cauza structurii
ierarhice diferite a
EMA i a statelor
membre.
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unui medicament sau a luat masuri in
vederea retragerii unei autorizatii de
introducere pe piata ori intentioneaza
sa ia astfel de masuri sau nu a solicitat
relnnoirea  unei  autorizatii de
introducere pe piata.

(1a) Pe baza preocuparilor aparute in
urma evaluarii datelor generate de
activitatile din domeniul
farmacovigilentei, un stat membru
sau, dupa caz, Comisia informeaza
celelalte state membre, Agentia si
Comisia atunci cand considera ca este
necesar sd se semnaleze o noud
contraindicatie, sd se reducd doza
recomandatd sau sd se restranga
indicatiile unui medicament.
Informatiile prezintd masurile avute
in vedere si justificarea acestora.
Atunci cand sunt necesare masuri
urgente, orice stat membru sau, dupa
caz, Comisia initiazd procedura
prevazuta in cadrul prezentei sectiuni
in oricare dintre cazurile prevazute la
prezentul alineat.

Atunci cand nu se initiaza procedura
prevazuta in cadrul prezentei sectiuni,
pentru medicamentele autorizate n
conformitate cu procedurile
prevazute la titlul III capitolul 4 cazul
este prezentat grupului de
coordonare.

Atunci cand este vorba despre
interesele Uniunii, se aplica articolul
31.

(1b) Atunci cand se initiaza
procedura prevazuta 1in cadrul

produsul a fost autorizat in Uniunea
Europeand prin procedura de
recunoastere mutuala sau procedura
descentralizatd) sau EMA (daca
produsul a fost autorizat in Uniunea
Europeana prin procedura
centralizatd), sau autoritatea
competentd a tarii non-UE de
autorizare cu privire la actiunea
intentionata, cu precizarea
motivelor pentru aceasta.




prezentei sectiuni, Agentia verifica
daca aspectele de siguranta privesc si
alte medicamente decat cel mentionat
in informatii sau dacd acestea sunt
comune tuturor medicamentelor care
apartin aceleiagi serii sau clase
terapeutice.

In cazul in care medicamentul n
cauza este autorizat In mai mult de un
stat membru, Agentia informeaza,
fara intarzieri nejustificate, partea
care a initiat procedura despre
rezultatul acestei verificari si se aplica
procedurile mentionate la articolele
107j si 107k. Tn alte cazuri, aspectele
de sigurantd sunt abordate de statul
membru In cauza. Agentia sau statul
membru, dupd caz, pune la dispozitia
titularilor autorizatiei de introducere
pe piatd informatia ca procedura a fost
initiata.

(2) Fara a aduce atingere
dispozitiilor alineatelor (1) si (1a) din
prezentul articol si articolelor 107j si
107k, Tn cazul in care sunt necesare
actiuni urgente pentru a proteja
sandtatea publicd, un stat membru
poate  suspenda autorizatia de
introducere pe piata si poate interzice
utilizarea medicamentului in cauza pe
teritoriul sau pana la adoptarea unei
decizii definitive. Acesta informeaza
Comisia, Agentia si celelalte state
membre cu privire la motivele
actiunii sale cel tarziu in urmatoarea
71 lucratoare.

Norme
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(3) In orice stadiu al procedurii
prevazute la articolele 107j-107k,
Comisia poate solicita statelor
membre 1n care este autorizat
medicamentul sa ia de Indata masuri

temporare.
In cazul Tn care domeniul de aplicare
al  procedurii, determinat n

conformitate cu alineatele (1) si (1a),
include medicamente autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, Comisia poate, in orice
stadiu al procedurii deschise 1in
temeiul prezentei sectiuni, sa ia de
indatd masuri temporare privind
autorizatiile de introducere pe piata in
cauza.

4) Informatiile mentionate 1in
prezentul articol pot viza
medicamente individuale, o serie de
medicamente sau o clasa terapeutica.
Daca Agentia constata ca un aspect de
sigurantda  vizeazd ~mai  multe
medicamente decat cele mentionate in
informatii sau ca acesta este comun
tuturor medicamentelor care apartin
aceleiasi serii sau clase terapeutice,
aceasta extinde domeniul de aplicare
al procedurii 1n mod corespunzator.
Tn cazul in care domeniul de aplicare
al procedurii deschise in temeiul
prezentului articol vizeaza o serie de
medicamente sau o clasa terapeutica,
medicamentele autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 care apartin seriei sau

Norme
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clasei respective sunt, de asemenea,
vizate de procedura.
(5) Tn momentul in care comunica
informatiile mentionate la alineatele
(1) st (la), statul membru pune la
dispozitia agentiei toate informatiile
stiintifice relevante pe care le detine,
precum si orice evaluare pe care a
realizat-o.

Articolul 107j
(1) Dupa primirea informatiilor in
conformitate cu articolul  107i
alineatele (1) si (1a), Agentia publica
avizul de deschidere a procedurii prin
intermediul portalului web european
privind medicamentele. Tn paralel,
statele membre pot anunta publicului
deschiderea procedurii fiecare pe
portalul lor web national privind
medicamentele.
Avizul precizeaza problema care a
fost inaintata agentiei in conformitate
cu articolul 1071, medicamentele si,
dacd este cazul, substantele active in
cauza. Acesta contine informatii
privind dreptul care revine titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata,
cadrelor medicale si publicului de a
comunica agentiei informatii
relevante  pentru  procedurd = si
precizeazd demersul care trebuie
urmat n acest scop.

(2) Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de
farmacovigilentd evalueaza situatia
prezentatd agentiei in conformitate cu

Norme
neaplicabile

UE
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articolul 107i. Raportorul
colaboreaza indeaproape cu
raportorul numit de Comitetul pentru
medicamente de uz uman si statul
membru de  referintd  pentru
medicamentele 1n cauza.

Tn scopul acestei evaludri, titularul
autorizatiei de introducere pe piata
poate prezenta observatii in scris.
Daca urgenta situatiei o permite,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta poate
organiza audieri publice atunci cand
considerad necesar acest lucru pe baza
unor motive intemeiate, in special in
ceea ce priveste amploarea si
gravitatea aspectului de siguranta.
Audierile publice sunt organizate n
conformitate cu modalitatile
specificate de Agentie si sunt
anuntate prin intermediul portalului
web european privind
medicamentele. Anuntul specifica
modalitatile de participare.

In cadrul audierii publice trebuie si se
acorde atentia cuvenitd efectului
terapeutic al medicamentului.
Agentia, dupd consultarea partilor
interesate, elaboreaza un regulament
de procedura privind organizarea si
desfasurarea audierilor publice, in
conformitate cu articolul 78 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

In cazul in care titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd sau
o altd persoand care doreste sa
prezinte informatii detine date cu

Comepatibil




caracter de confidentialitate in raport
cu obiectul procedurii, acesta sau
aceasta poate cere permisiunea sa
prezinte aceste date Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd in cadrul unei
audieri care nu se desfasoard public.

(3) 1n termen de 60 de zile de la data
comunicdrii informatiilor, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd formuleaza o
recomandare, Tn care expune motivele
pe care aceasta din urma se bazeaza,
tinand seama de efectul terapeutic al
medicamentului. Recomandarea
mentioneazd pozitiile divergente,
impreund cu motivele care stau la
baza acestora. In caz de urgenti, la
propunerea presedintelui, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta poate accepta un
termen mai scurt. Recomandarea
include una sau mai multe dintre
urmatoarele concluzii:

(@) nu este necesara nicio alta
evaluare sau actiune la nivelul
Uniunii;

(b)  titularul  autorizatiei  de
introducere pe piatd ar trebui sa
efectueze o nouad evaluare a datelor si
sd asigure monitorizarea rezultatelor
acestei evaluari;

(c) titularul autorizatiei de introducere
pe piatd ar trebui sa realizeze, in
calitate de promotor, un studiu de
siguranta post-autorizare si sa asigure

(4) AMDM evalueaza in

continuare datele de
farmacovigilenta, ia in considerare
justificarile detinatorului

autorizatiei de punere pe piata si, in
termen de cel mult 60 de zile, daca
urgenta  cazului o  permite,
intreprinde urmatoarele masuri:

a) decide ca nu este necesara
nici o altd evaluare sau actiune;

b)  solicitd  detinatorul
autorizatiei de punere pe piata sa
efectueze o evaluare suplimentara a
datelor si sda  monitorizeze
rezultatele evaludrii;
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evaluarea ulterioara a rezultatelor
acestui studiu;

(d) statele membre sau titularul
autorizatiei de introducere pe piata ar
trebui sa puna in aplicare masuri de
reducere a riscurilor;

(e) autorizatia de introducere pe piata
ar trebui suspendata sau revocata sau
nu ar mai trebui reinnoita;

(f) autorizatia de introducere pe piatd
ar trebui modificata.

Tn sensul primului paragraf litera (d),
recomandarea specificd masurile de
reducere a riscurilor recomandate,
precum si orice conditii sau restrictii
carora ar trebui sa fie supusa
autorizatia de introducere pe piata.
Atunci cand, in cazul vizat la primul
paragraf litera (f), recomandarea
prevede modificarea sau adaugarea
unor informatii In  rezumatul
caracteristicilor ~ produsului,  pe
etichetd sau in prospect, aceasta
propune formularea respectivelor
informatii modificate sau addugate,
precum si unde trebuie sa se gaseasca
aceste informatii 1n rezumatul
caracteristicilor ~ produsului,  pe
etichetd sau in prospect.

Articolul 107k
(1) Daca domeniul de aplicare al
procedurii, determinat n
conformitate cu articolul  107i
alineatul (4), nu include nicio
autorizatie de introducere pe piata
acordatd n conformitate cu procedura

c) solicitd detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa
realizeze un studiu postautorizare
de sigurantd si asigurd evaluarea
ulterioara a rezultatelor acestui
studiu;

d) solicitd detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa
pund 1In aplicare masuri de
minimizare a riscurilor;

e) suspenda autorizatia de
punere pe piatd a medicamentului;

f) revocd autorizatia de
punere pe piatd a medicamentului
sau solicita modificarea acesteia (de
exemplu, introducerea de noi
contraindicatii, modificarea dozei
recomandate, limitarea indicatiilor,
etc).
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centralizatd prevazuta in titlul II
capitolul 1 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, grupul de coordonare

examineaza recomandarea
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de

farmacovigilenta in termen de 30 de
zile de la data primirii acesteia si
adoptd o pozitie in sensul mentinerii,
modificarii, suspendarii, revocarii sau
refuzului reinnoirii autorizatiei de
introducere pe piatd in cauza,
incluzand un termen pentru punerea
in aplicare a pozitiei convenite. In
cazul 1n care pozitia trebuie adoptata
urgent, la propunerea presedintelui
sdu, grupul de coordonare poate
accepta un termen mai scurt.

(2) Daca in cadrul grupului de
coordonare, statele membre
reprezentate convin de comun acord
cu privire la actiunile care ar trebui
luate, presedintele constata acordul si
il transmite titularului autorizatiei de
introducere pe piatd si statelor
membre. Statele membre adopta
madsurile necesare pentru a mentine,
modifica, suspenda, revoca sau refuza
reinnoirea autorizatiei de introducere
pe piata vizate in conformitate cu
calendarul prevdzut in acord pentru
punerea in aplicare.

Tn cazul in care se convine asupra
unei modificari, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd transmite
autoritatilor competente nationale o
cerere de modificare corespunzitoare,
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inclusiv  versiuni actualizate ale
rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectului ce
insoteste ambalajul, 1n termenul
prevazut pentru punerea in aplicare.
Daca nu se ajunge la un acord prin
consens, pozitia majoritatii statelor
membre reprezentate in cadrul
grupului  de  coordonare  este
comunicatd Comisiei, care aplica
procedura prevazuta la articolele 33 si
34. Cu toate acestea, prin derogare de
la articolul 34 alineatul (1), se aplica
procedura mentionata la articolul 121
alineatul (2).

Tn cazul in care acordul la care au
ajuns statele membre reprezentate in
cadrul grupului de coordonare sau
pozitia majoritatii statelor membre
reprezentate in cadrul grupului de
coordonare nu  corespunde cu
recomandarea Comitetului  pentru
evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, grupul de
coordonare ataseaza la acord sau la
pozitia majoritdtii o explicatie
detaliatd privind motivele stiintifice
care stau la baza diferentelor,
impreuna cu recomandarea.

(3) Daca domeniul de aplicare al
procedurii, determinat n
conformitate cu articolul  107i
alineatul (4), include cel putin o
autorizatie de introducere pe piata
acordata in conformitate cu procedura
centralizatda prevazuta in titlul II
capitolul 1 din Regulamentul (CE) nr.
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726/2004, Comitetul pentru
medicamente de uz uman examineaza
recomandarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta in termen de 30 de
zile de la data primirii acesteia si
adoptd un aviz 1n sensul mentinerii,
modificarii, suspendarii, revocarii sau
refuzului reinnoirii autorizatiilor de
introducere pe piati in cauza. in cazul
in care avizul trebuie adoptat urgent
Comitetul pentru medicamente de uz
uman poate accepta, la propunerea
presedintelui sau, un termen mai
scurt.

Daca acest aviz al Comitetului pentru
medicamente de uz uman nu
corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman ataseaza la
avizul sau o explicatie detaliata
privind motivele stiintifice care stau
la baza diferentelor, impreuna cu
recomandarea.

(4) Pe baza avizului Comitetului
pentru medicamente de uz uman
mentionat la alineatul (3), Comisia:
(a) adopta o decizie adresata statelor
membre in ceea ce priveste masurile
care trebuie luate in legdtura cu
autorizatiile de introducere pe piatd
care sunt acordate de statele membre
si care sunt vizate de procedura
prevazutd in prezenta sectiune; si
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(b) in cazul in care avizul indica
faptul cd este necesara o masura de
reglementare, adoptd o decizie de
modificare, de suspendare, de
revocare sau de refuz al refnnoirii
autorizatiilor de introducere pe piata
acordate  in  conformitate  cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
vizate de procedura prevazuta in
prezenta sectiune.

Articolele 33 si 34 din prezenta
directiva se aplica adoptarii deciziei
mentionate la primul paragraf litera
(@) din prezentul alineat, precum si
punerii sale 1n aplicare de catre statele
membre. Cu toate acestea, prin
derogare de la articolul 34 alineatul
(1) din prezenta directivd, se aplica
procedura mentionata la articolul 121
alineatul (2).

Acrticolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 se aplica deciziei
mentionate la primul paragraf litera
(b) din prezentul alineat. Cu toate
acestea, prin derogare de la articolul
10 alineatul (2) din regulamentul
respectiv, se aplica procedura
mentionatd la articolul 87 alineatul
(2). Tn cazul Tn care Comisia adopti o
asemenea decizie, aceasta poate
adopta, de asemenea, 0 decizie
adresatd  statelor membre in
conformitate cu articolul 127a din
prezenta directiva.

Sectiunea 5
Publicarea evaluarilor

Comepatibil
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Articolul 107l
Agentia publica concluziile finale ale
evaludrii, recomandarile, avizele si
deciziile mentionate la articolele
107b-107k prin intermediul portalului
web european privind
medicamentele.

CAPITOLUL 4
Supravegherea studiilor de
siguranta post-autorizare

Articolul 107m

(1) Prezentul capitol reglementeaza
studiile de sigurantd post-autorizare
noninterventionale care sunt lansate,
gestionate sau finantate de catre
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, iIn mod voluntar sau ca urmare
a unei obligatii impuse in
conformitate cu articolul 21a sau 22a
si care presupun colectarea de
informatii privind siguranta de la
pacienti sau de la cadrele medicale.
2 Prezentul capitol nu aduce
atingere cerintelor nationale si celor
la nivelul Uniunii referitoare la
asigurarea bunadstarii si drepturilor
participantilor la studiile de siguranta
post-autorizare noninterventionale.
(3) Studiile nu sunt efectuate in cazul
in care realizarea lor promoveaza
utilizarea unui medicament.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 141. Publicarea
evaludrilor

Agentia publica concluziile finale,
recomandarile, avizele si deciziile
mentionate la art. 135-140 pe
pagina web oficiala.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 41. Studiile non-
interventionale postautorizare.
Dispozitii generale

(1) Pot fi efectuate studii
non-interventionale postautorizare:

a) voluntar de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata;

b) in temeiul unei obligatii impuse
in autorizatia conditionatd de
punere pe piatd, sau

Partial compatibil

Nu este aplicabil
alineatul 5 — se refera
la statele membre UE
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(4) Platile efectuate cadrelor
medicale pentru participarea la studii
de siguranta post-autorizare
noninterventionale sunt limitate la
compensarea timpului consacrat si a
cheltuielilor efectuate de acestia.

(5) Autoritatea competenta nationala
poate solicita titularului autorizatiei
de introducere pe piata sa transmita
protocolul si rapoartele privind
progresele autoritatilor competente
ale statelor membre Tn care este
efectuat studiul.

(6) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd trimite raportul
final autoritatilor competente ale
statelor membre in care a fost efectuat
studiul in termen de 12 luni de la
finalizarea etapei de culegere a
datelor.

(7)  In timpul realizarii studiului,
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd supravegheaza datele produse si
analizeaza  implicatiille  acestora
asupra raportului riscuri/beneficii al
medicamentului vizat.

Orice informatie noua care ar putea
influenta evaluarea  raportului
riscuri/beneficii al medicamentului
este comunicata autoritatilor
competente din statele membre unde
medicamentul este autorizat n
conformitate cu articolul 23.
Obligatia prevazuta la al doilea
paragraf nu  aduce  atingere
informatiilor  privind rezultatele
studiilor pe care titularul autorizatiei

¢) in temeiul unei obligatii impuse
detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd prin decizia AMDM dupa
acordarea autorizatiei de punere pe
piata.

(2) Costurile studiilor non-
interventionale postautorizare sunt
suportate de detindtor autorizatiei
de punere pe piata.

(3) Platile personalului medical
si subiectilor pentru participarea la
studii se limiteaza la compensarea
timpului si cheltuielilor efectuate.

(4 Un studiu non-
interventional postautorizare va fi
notificat la AMDM.

(5) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd poate incepe
studiul non-interventional
postautorizare dupa aprobare.

(6) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd monitorizeaza
datele colectate si evalueaza
impactul potential al rezultatelor
studiului asupra raportului
beneficiu-risc al medicamentului.
Orice informatie noua care ar putea
influenta evaluarea acestui raport va
fi comunicata AMDM.

(7) Detindatorul autorizatiei
de punere pe piatd are obligatia de a
transmite catre AMDM rapoartele
de progres si un raport final
impreunda cU un rezumat pentru
publicare in termen de 12 luni de la
finalizarea studiului.




de introducere pe piatd le pune la
dispozitie prin intermediul
rapoartelor  periodice actualizate
privind siguranta astfel cum se
prevede la articolul 107b.

(8) Articolele 107n-107q se aplica
exclusiv studiilor mentionate la
alineatul (1), care sunt efectuate in
temeiul unei obligatii impuse in
conformitate cu articolul 21a sau 22a.

Articolul 107n
(1) Tnainte de realizarea unui studiu,

titularul autorizatiei de introducere pe
piata transmite un proiect de protocol

Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de
farmacovigilenta, cu exceptia

situatiei in care studiile urmeaza sa fie
efectuate Tntr-un singur stat membru,
unde studiul este cerut in
conformitate cu articolul 22a. Pentru
asemenea studii, titularul autorizatiei
de introducere pe piatad transmite un
proiect de protocol autoritatii
competente nationale din statul
membru in care este efectuat studiul.
(2) 1n termen de 60 de zile de la
prezentarea proiectului de protocol,
autoritatea competentd nationald sau
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta, dupa
caz, emite:

(@) o scrisoare prin care se aproba
proiectul de protocol;

(8) In cazul in care
detindtorul  autorizatiei de punere
pe piatd considera ca rezultatele
studiului clinic non-interventional
afecteaza prevederile autorizatiei de
punere pe piata, el va depune la
AMDM o cerere de modificare a
autorizatiei de punere pe piatd in
conformitate cu Capitolul 111

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 42. Procedura de
notificare pentru studiul clinic non-
interventional

(1) Cererea pentru
desfasurarea unui studiu clinic non-
interventional este depusa prin
notificare de catre solicitant/sponsor
la AMDM.

2 Notificarea va fi
insotitd de cel putin urmatoarele
documente:

a) scrisoarea de intentie;

b) titlul si codul studiului;

c) obiectivele studiului;

d) denumirea
medicamentului pentru investigatie

Partial compatibil

O parte din actiunile
descrise in alineatul
1, art. 107n nu sunt
aplicabile deoarece
se refera la statele
membre UE.

MS/AMDM

AMDM




(b) o scrisoare de obiectie, motivata
detaliat, daca acesta sau aceasta:

(1) considera ca realizarea studiului
promoveaza utilizarea unui
medicament;

(i1) considera ca modul in care este
conceput studiul nu respecta
obiectivele acestuia; sau

(c) o scrisoare prin care se instiinteaza
titularul autorizatiei de introducere pe
piatda asupra faptului cd studiul
constituie un studiu clinic care intra
sub incidenta Directivei 2001/20/CE.
(3) Studiul poate fi initiat numai cu
aprobarea  scrisd a  autoritdtii
competente  nationale sau a
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilenta, dupd caz.

In cazul in care a fost emisi o
scrisoare de aprobare 1n sensul
alineatului (2) litera (a), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd
transmite  protocolul autoritatilor
competente din statul membru unde
urmeaza sa fie efectuat studiul, iar
apoi poate Tncepe studiul n
conformitate cu protocolul aprobat.

clinicA si denumirea comund
internationald

e) numele si adresa
detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, numarul autorizatiei de
punere pe piata;

f) datele despre solicitant si
sponsor;

9) protocolul/proiectul
studiului (data, versiunea);

h) opinia pozitiva a comisiei
de etica obtinuta conform art. 20;

i) datele despre fiecare
investigator, declaratia fiecarui
investigator privind respectarea
BPSC  si intelegerea obiectivelor
studiului;

i)  institutia/institutiile In
care se va desfasura studiul si
acordul directorului fiecarei
institutii;

1 durata studiului si
numdrul de subiecti care vor fi
inrolati;

k) tarile in care a fost/va fi
efectuat acelasi studiu;

1) Rezumatul
caracteristicilor ~ produsului  si
Prospectul ce insoteste ambalajul
aprobate in Republica Moldova;

m) formularul de
consimtamant informat al
subiectului;

n) informatiile pentru
subiect;

0) planul financiar al
studiului;




p) inceputul si sfarsitul
planificat al  studiului  non-
interventional;

g) in cazul studiului clinic
non-interventional — postautorizare
de sigurantd sunt prezentate
obligatoriu date despre persoana
calificata ~ responsabild  pentru
farmacovigilenta si, daca este cazul,
despre persoana de contact 1in
farmacovigilentd pentru Republica
Moldova.

(3) In termen de 5 zile
lucratoare de la  depunerea
documentatiei conform alin. (2),
AMDM informeaza solicitantul
daca cererea este completd sau nu
(faza de validare). Tn cazul in care
AMDM nu raspunde, cererea este
consideratd completd si procedura
continua. In cazul informarii de
catre AMDM a solicitantului ca
documentatia este  incompletd,
solicitantul are la dispozitie 15 zile
pentru a o completa, Tn caz contrar,
cererea se considera ca fiind caduca.

(4) Tn termen de 60 de zile
lucratoare de la  depunerea
documentatiei complete de la alin.
(2), AMDM informeaza solicitantul
despre aprobarea sau respingerea
motivatd a desfasurdrii studiului
clinic non-interventional. In cazul in
carc  AMDM nu raspunde in
termenul  stabilit, desfasurarea
studiului clinic non-interventional
este consideratd aprobatdi. AMDM




decide in  scris  aprobarea
Protocolului de studiu in termen de
60 de zile lucratoare, pe baza
urmatoarelor criterii:

a) Design-ul studiului clinic
non-interventional indeplineste
obiectivele studiului;

b) Studiul clinic non-
interventional nu  promoveaza
utilizarea unui medicament;

c¢) Studiul clinic face parte
din studiile non-interventionale.

(5) Tn cazul n care criteriile
de la alin. (4) au fost evaluate in
Uniunea Europeand pentru acelasi
studiu non-interventional
postautorizare de siguranta, AMDM
poate recunoaste decizia luatd in
Uniunea Europeani. In acest caz,
procedura de aprobare dureazda 30
de zile lucratoare.

(6) Tn cazul studiilor
postautorizare efectuate la cererea
AMDM sau altei autoritdti de
reglementare din Uniunea
Europeand, solicitantul/sponsorul,
impreund cu Protocolul studiului, va
transmite acordul preventiv la
Protocolul studiului . Detaliile
sunt definite Tn Capitolul 11l
Pentru obtinerea acestui acord,
solicitantul/sponsorul va depune la
AMDM Cerere de consimtamant la
Protocolul de studiu. AMDM are la
dispozitie 60 de zile lucratoare
pentru decizie. AMDM emite o
decizie privind aprobarea




Articolul 1070

Dupa inceperea studiului, orice
modificari semnificative ale
protocolului se transmit, Tnainte de a
fi puse in aplicare, autoritatii
competente nationale sau Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie

proiectului de protocol, daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

a) continutul si forma
protocolului indeplinesc cerintele
din prezenta lege si actele normative
subordonate acestei legi;

b) planul studiului
clinic corespunde definitiei unui
studiu clinic non-interventional,

C) design-ul  studiului
asigurd atingerea scopului si
obiectivelor studiului, asa cum este
solicitat de AMDM sau alta
autoritate de reglementare din
Uniunea Europeana;

d) implementarea unui
studiu non-interventional privind
siguranta ~ medicamentului  nu
serveste ca paravan pentru a mari
frecventa si/sau volumul prescrierii
si consumului medicamentului;

(7) Atunci cand decide
asupra acordului la Protocolul de
studiu conform alin. (6), AMDM ia
in considerare avizul Comitetului
pentru evaluarea riscurilor n
materie de farmacovigilenta al
Agentiei Europene pentru
Medicamente (PRAC EMA) 1in
cazul  studiului  clinic  non-
interventional postautorizare de
siguranta efectuat in Uniunea
Europeana la solicitarea autoritatii
de reglementare din  Uniunea
Europeana.




de farmacovigilentd, dupd caz.
Autoritatea competenta nationald sau
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta, dupa
caz, evalueazd modificarile si
informeaza titularul autorizatiei de
introducere pe piata dacd le aproba
sau le respinge. Dacd este cazul,
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd informeaza statele membre in
care este efectuat studiul.

Articolul 107p

(1) Dupa incheierea studiului, un
raport final este transmis autoritatii
competente nationale sau Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd in termen de 12
luni de la finalizarea etapei de
culegere a datelor, cu exceptia cazului
in care autoritatea competenta
nationald sau Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, dupd caz, a acordat
o derogare scrisa.

(2) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd examineaza daca
rezultatele studiului au un impact
asupra autorizatiei de introducere pe
piata si, dacd este necesar, transmite
autoritatilor competente nationale o
cerere de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata.

(3) Alaturi de raportul final privind
studiul, titularul autorizatiei de

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 43. Procedura de
notificare pentru modificari
substantiale ale studiilor non-
interventionale

Dupa inceperea studiului,
orice modificari substantiale ale
protocolului sunt transmise
AMDM fnainte de a fi puse in
aplicare . AMDM evalueaza
modificarile in termen de 30 de zile
lucratoare si informeaza titularul
autorizatiei de punere pe piata daca
le aproba sau le respinge.
Modificarea substantiald de
protocol poate fi implementata prin
aplicarea  principiului  aprobarii
tacite daca AMDM a acceptat
cererea de notificare a modificarii
substantiale si nu a emis obiectii
motivate fatd de aceasta.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 41. Studiile non-
interventionale postautorizare.
Dispozitii generale

(7) Detinatorul autorizatiei
de punere pe piata are obligatia de a
transmite catre AMDM rapoartele
de progres si un raport final
impreund cu un rezumat pentru
publicare in termen de 12 luni de la
finalizarea studiului.

Partial compatibil

Partial compatibil

Nu sunt aplicabile
actiunile ce se referda
la Comitetul pentru
evaluarea riscurilor
Tn materie de
farmacovigilenta
(structura inexistenta
in RM, functie
acoperita de AMDM)
si la statele membre
UE.

Nu sunt aplicabile
actiunile mentionate
n alineatele 1, 2
referitor la Comitetul
pentru evaluarea
riscurilor in materie
de farmacovigilenta
(structura inexistenta
in RM, functie
acoperita de
AMDM).

AMDM

AMDM




introducere pe piatd transmite
autoritatii competente nationale sau
Comitetului pentru evaluarea
riscurilor n materie de
farmacovigilentd un rezumat al
rezultatelor studiului, in format
electronic.

Articolul 107q

(1) In functie de rezultatele studiului
si  dupd consultarea titularului
autorizatiei de introducere pe piata,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilentda poate
formula recomandari privind
autorizatia de introducere pe piata,
indicand motivele pe care acestea se
bazeaza. Recomandarile mentioneaza
pozitiile divergente, impreund cu
motivele care stau la baza acestora.
(2)  Atunci cand sunt formulate
recomandari privind modificarea,
suspendarea Sau revocarea
autorizatiei de introducere pe piatd
pentru un medicament autorizat de
statele membre in temeiul prezentei
directive, statele membre
reprezentate Tn cadrul grupului de
coordonare adoptd o pozitie in
privinta acestora, tindnd cont de
recomandarea mentionata la alineatul
(1) si incluzand un calendar pentru
punerea 1n aplicare a pozitiei
convenite.

Daca 1in cadrul grupului de
coordonare statele membre

(8) In cazul in care
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatda considerd ca rezultatele
studiului clinic non-interventional
afecteaza prevederile autorizatiei de
punere pe piatd, el va depune la
AMDM o cerere de modificare a
autorizatiei de punere pe piatd in
conformitate cu Capitolul I11.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 44. Impactul rezultatelor
studiului non-interventional

(1) In functie de rezultatele studiului
si dupd consultarea detindtorului
autorizatiei de punere pe piata,
Comisia Medicamentului pe langa
AMDM poate formula recomandari
privind autorizatia de punere pe
piatd, indicand motivele pe care
acestea se bazeaza. Recomandarile
mentioneazd pozitiille divergente,
impreund cu motivele care stau la
baza acestora.

(2) Atunci cand sunt formulate
recomandari privind modificarea,
suspendarea Sau retragerea
autorizatiei de punere pe piatd
pentru un medicament autorizat in
temeiul prezentei legi, AMDM

Partial compatibil

n sensul alineatului
1 Comitetul pentru
evaluarea riscurilor
Tn materie de
farmacovigilenta este
reprezentat de
Comisia
Medicamentului din
cadrul AMDM.

O parte din actiunile
descrise in alineatele
1, 2 nu sunt
aplicabile deoarece
se refera la statele
membre UE.

AMDM




reprezentate convin de comun acord
cu privire la actiunile care ar trebui
luate, presedintele constata acordul si
il transmite titularului autorizatiei de
introducere pe piatd si statelor
membre. Statele membre adopta
masurile necesare pentru a mentine,
modifica, suspenda sau revoca
autorizatia de introducere pe piata
vizatd in conformitate cu termenul de
punere in aplicare prevazut in acord.
Tn cazul in care se convine asupra
unei modificari, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd transmite
autoritatilor competente nationale o
cerere de modificare corespunzatoare,
inclusiv  versiuni actualizate ale
rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectului ce
insoteste ambalajul, 1n termenul
prevazut pentru punerea in aplicare.
Acordul este facut public pe portalul
web european privind
medicamentele, instituit n
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Daca nu se ajunge la un acord prin
consens, pozitia majoritatii statelor
membre reprezentate Tn  cadrul
grupului  de  coordonare  este
comunicatd Comisiei, care aplica
procedura prevazuta la articolele 33 si
34,

In cazul in care acordul la care au
ajuns statele membre reprezentate in
cadrul grupului de coordonare sau
pozitia majoritatii statelor membre nu

adopta o pozitie in privinta acestora,
tinand cont de recomandarea
mentionata la alin. (1) si incluzdnd
un calendar pentru punerea 1in
aplicare a pozitiei convenite. Pozitia
AMDM este transmisa detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, iar
AMDM adopta masurile necesare
pentru a mentine, modifica,
suspenda sau revoca autorizatia de
punere pe piatd vizatd 1In
conformitate cu termenul de punere
in aplicare prevazut in pozitia
AMDM.

Tn cazul in care se convine asupra
unei modificari, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd
transmite  AMDM o cerere de

modificare corespunzatoare,
inclusiv versiuni actualizate ale
rezumatului caracteristicilor

produsului si ale prospectului ce
insoteste ambalajul, In termenul
prevazut pentru punerea in aplicare.
Pozitia AMDM este facutd public
pe pagina web oficiala a AMDM.




corespunde cu recomandarea

Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de
farmacovigilenta, grupul de

coordonare ataseaza la acord sau la
pozitia majoritatii o explicatie
detaliatd privind motivele stiintifice
care stau la baza diferentelor,
impreuna cu recomandarea.

CAPITOLUL 5
Punere in aplicare, delegare si
orientari

Articolul 108

Pentru a armoniza desfasurarea
activitatilor de farmacovigilenta
prevazute 1in prezenta directiva,
Comisia adopta norme de punere in
aplicare in urmatoarele domenii de
farmacovigilenta  prevazute la
articolul 8 alineatul (3) si la articolele
101, 104, 104a, 107, 107a, 107b,
107h, 107n s1 107p:

(a) continutul si gestionarea dosarului
standard al sistemului de
farmacovigilenta pastrat de catre
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd;

(b) cerintele minime ale sistemului de
calitate pentru desfagurarea




activititilor de farmacovigilenta de
catre autoritatile competente
nationale si titularul autorizatiei de
introducere pe piata;

(c) utilizarea unei terminologii, a unor
formate si standarde recunoscute pe
plan international pentru punerea in
aplicare a activitatilor de
farmacovigilenta;

(d) cerintele  minime  pentru
monitorizarea datelor in baza de date
Eudravigilance, cu scopul de a stabili
dacad exista riscuri noi sau modificari
ale riscurilor existente;

(e) formatul si continutul transmisiei
electronice a reactiilor adverse
suspectate din partea statelor membre
st a titularului autorizatiei de
introducere pe piatd;

(f) formatul si continutul rapoartelor
periodice actualizate privind
siguranta  transmise pe  cale
electronicd si ale planurilor de
gestionare a riscurilor;

(o) formatul protocoalelor, al
rezumatelor si al rapoartelor finale
pentru studiile de sigurantd post-
autorizare;

Masurile respective tin cont de
lucrarile de armonizare internationala
efectuate in domeniul
farmacovigilenteir si, daca este
necesar, fac obiectul unei reexaminari
in vederea adaptarii la progresul
tehnico-stiintific. Masurile respective
se adoptda in conformitate cu
procedura de reglementare




mentionatd la articolul 121 alineatul
().

Articolul 108a
Pentru a facilita desfasurarea
activitatilor de farmacovigilentd in
cadrul Uniunii Europene, Agentia, in
colaborare cu autoritatile competente
si alte parti interesate, elaboreaza:
(a) orientari privind bune practici de
farmacovigilenta atat pentru
autoritatile competente, cat si pentru
titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd;

(b) orientari stiintifice referitoare la
studiile de eficacitate post-autorizare.
Articolul 108b
Comisia publicd un raport cu privire

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 142. Publicarea

la desfasurarea activitatilor de rapoartelor MS/AMDM
farmacovigilenta de catre statele | AMDM publica un raport cu
membre pand la 21 iulie 2015 §i| privire la desfasurarea activitatilor
ulterior la fiecare trei ani. de farmacovigilenta la fiecare trei
ani pe pagina web oficiala.
TITLUL X
DISPOZITII SPECIALE
PRIVIND MEDICAMENTELE
PE BAZA DE SANGE UMAN SI
PLASMA UMANA Proiectul de lege cu privire la
medicamente
Articolul 109 Articolul 69. Medicamente Compatibil MS/AMDM

In ceea ce priveste recoltarea si
testarea sangelui uman si a plasmei
umane, se  aplica  Directiva
2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27
januarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate
pentru recoltarea, controlul,

pe bazd de sadnge uman si plasma
umana

Daca sangele sl
componentele sangelui sunt menite
pentru producerea medicamentelor
in termenii prezentei legi, se aplica
suplimentar si cerintele pentru
asigurarea calitatii si  sigurantei




prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor
sanguine si de modificare a Directivei
2001/83/CE (14 ).

colectarii,  testarii,  procesarii,
pastrarii  si  distribuirii  sangelui
uman si componentelor sangelui
stabilite de actele normative care
reglementeaza donarea de sange si
transfuzia sanguina.

Articolul 110

Statele membre iau masurile necesare
pentru a promova autosuficienta
sangelui uman sau a plasmei umane in
Comunitate. Tn acest sens, statele
membre incurajeaza donatiile
voluntare neplatite de sange si plasma
si iau masurile necesare pentru a
dezvolta productia si utilizarea
produselor pe baza de sdnge uman sau
plasma umana provenind din donatii
voluntare neplatite. Statele membre
notificd Comisia cu privire la aceste
masuri.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 70. Promovarea
autosuficientei sangelui uman sau a
plasmei umane

Republica  Moldova ia
masurile necesare pentru a promova
autosuficienta sdngelui uman sau a
plasmei umane in tara. In acest sens,
RM incurajeaza donatiile voluntare
neplatite de sange si plasma si ia
masurile necesare pentru a dezvolta
productia si utilizarea produselor pe
bazd de sadnge uman sau plasma
umand provenind din donatii
voluntare neplatite.

Compatibil

MS/AMDM

TITLUL X
SUPRAVEGHERE $1
SANCTIUNI

Articolul 111
(1) Autoritatea competentd a statului
membru In cauzd se asigurd, in
colaborare cu agentia, ca cerintele
legale privind medicamentele sunt
respectate,  efectuand  inspectii,
neanuntate, daca este necesar, si, dupa
caz, solicitand unui laborator oficial
pentru controlul medicamentelor sau
unui laborator desemnat in acest scop

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii n
aplicare a prezentei legi

(1) AMDM asigura
efectuarea controalelor in domeniul
supravegherii pietei prin aplicarea
Legii nr. 131/2012  privind
controlul de stat, in partea ce tine de
inregistrare, supraveghere interna si

Comepatibil

Planificarea si
desfasurarea
inspectiilor
farmaceutice
(controalelor de
stat), intocmirea
documentelor
aferente
inspectiilor
(controlului),
dispunerea de
masuri restrictive,
se selecteaza in
conformitate cu

MS/AMDM




sd efectueze analize pe esantioane.
Aceasta  cooperare  constd  in
schimburi de informatii cu agentia cu
privire la inspectiile planificate si la
cele care au avut loc. Statele membre
si agentia coopereaza la coordonarea
inspectiilor din tari terte. Inspectiile
includ, printre altele, inspectiile
mentionate la alineatele (1a)-(1f).

(1a) Producatorii din Uniune sau din
tari terte si distribuitorii angro de
medicamente fac obiectul unor
inspectii repetate.

(1b) Autoritatea competentd din
statul membru respectiv dispune de
un sistem de supraveghere care
include inspectii cu o frecventa
adecvata, in functie de risc, la spatiile
care apartin producatorilor,
importatorilor sau ale distribuitorilor
de substante active care se afld pe
teritoriul sau, precum sl
monitorizarea eficienta a acestora.
Ori de cate ori se considera ca exista
motive sa se suspecteze nerespectarea
cerintelor legale prevazute in prezenta
directiva, inclusiv a principiilor si
orientarilor de bund practicd de
fabricatie si de bund practicd de
distributie mentionate la articolul 46
litera (f) si la articolul 47, autoritatea
competentd poate face inspectii la
spatiile apartinand:

(a) producidtorilor si distribuitorilor de
substante active aflate in tari terte;

raportare in Registrul de stat a
controalelor. Tn cadrul acestor
controale, AMDM se asigurd ca
cerintele legale privind
medicamentele sunt respectate,
efectudnd inspectii, neanuntate,
dacd este necesar, si, dupa caz,
solicitand laboratorului propriu de
control sau unui laborator
certificat/recunoscut de AMDM in
acest scop sa efectueze teste asupra
probelor de medicamente.
Inspectiile includ si inspectiile
mentionate la alin. (5)-(9).

(5) Fabricantii din Republica
Moldova sau de peste hotare si
distribuitorii angro de medicamente
fac obiectul unor inspectii repetate.

(6) AMDM dispune de
un sistem de supraveghere care
include inspectii cu o frecventa
adecvata, in baza evaluarii riscului,
la spatiile care apartin fabricantilor,
importatorilor sau distribuitorilor
de substante active care se afla pe
teritoriul  Republicii  Moldova,
precum si monitorizarea eficienta a
acestora. (Cand existda motive
privind suspectarea nerespectarii
cerintelor legale prevazute in lege,
inclusiv a principiilor si ghidurilor

Comepatibil

prevederile
prezentei legi si
Legii nr.
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(b) producatorilor si importatorilor de
excipienti.

(1c) Inspectiile mentionate la
alineatele (1a) si (1b) pot fi efectuate
si in Uniune, si In tari terte la cererea
unui stat membru, a Comisiei sau a
agentiei.

(1d) Inspectiile pot sa aiba loc, de
asemenea, la spatiile apartinand
titularilor de autorizatii de introducere
pe piatd si intermediarilor de
medicamente.

(le) Pentru a verifica daca datele
prezentate in vederea obtinerii unui
certificat de conformitate respecta
monografiile  din  farmacopeea
europeana, organismul de
standardizare pentru nomenclatoare si
norme de calitate, n sensul
Conventiei referitoare la elaborarea
unei farmacopei europene (Directia
europeana pentru calitatea
medicamentelor §1  a  asistentei
medicale), poate solicita Comisiei sau
agentiei sd ceard o astfel de inspectie
in cazul in care materia prima in
cauzd face obiectul unei monografii
din farmacopeea europeana.

(1f) Autoritatea competentd a
statului membru 1in cauzd poate
efectua inspectii la un producétor de
materii prime la cererea expresa a
producédtorului insusi.

de buna practica de fabricatie si de
bund practica de distributie
mentionate la art. 83, lit. f) si la art.
89, AMDM are dreptul de a face
inspectii la sediile:

a) producatorilor si
distribuitorilor de substante active
stabiliti in  afara  Republicii
Moldova;

b) producatorilor si
importatorilor de excipienti.

(7) Inspectiile pot sd aiba loc, de
asemenea, la spatiile apartinand
detinatorilor autorizatiei de punere
pe piatd si intermediarilor de
medicamente.

norme UE neaplicabile
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(1g) Aceste inspectii se efectueaza
de catre functionari ai autoritatii
competente care sunt imputerniciti:
(a) sa inspecteze sediile comerciale
sau de fabricatie ale producatorilor de
medicamente, de substante active sau
de excipienti, precum si laboratoarele
folosite de titularul autorizatiei de
fabricatie pentru a efectua controale
n temeiul articolului 20;

(b) sa preleve esantioane, inclusiv in
vederea  efectudrii de  analize
independente de catre un laborator
oficial pentru controlul
medicamentelor sau un laborator
desemnat in acest scop de un stat
membru;

(c) sa examineze toate documentele
avand legaturd cu obiectul inspectiei,
sub rezerva dispozitiilor in vigoare in
statele membre la 21 mai 1975 prin
care se limiteazd aceste competente in
ceea ce priveste descrierea metodei de
fabricatie;

(d) sa inspecteze sediile, arhivele,
documentele si dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta ale
titularilor de autorizatii de introducere
pe piata sau ale oricarei Intreprinderi
angajate de titularul unei autorizatii
de introducere pe piatda pentru
desfasurarea activitatilor descrise in
titlul 1X.

(8) AMDM efectueaza
inspectii la fabricantii de materii
prime, la cererea expresa a acestora.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 147. Inspectorii
AMDM

(1) Inspectorii detin studii
universitare in domeniul farmaciei,
medicinei, chimiei sau chimiei
farmaceutice, cu cunostinte
suplimentare n domeniul
medicamentelor.

(2)  Pentru efectuarea
inspectiilor in domenii individuale,
inspectorul trebuie sd dispund, in
conformitate cu reglementdrile
speciale, de formare si cunostinte
necesare, aferente domeniilor de
inspectie.

3) La indeplinirea
atributiilor de serviciu ce le revin,
inspectorii sunt independenti si se
conduc de legislatia Republicii
Moldova.

(4) Inspectorii beneficiaza
de formare profesionald continud in
cadrul programului stabilit de
AMDM si in cadrul domeniilor de
aplicare pentru domeniile
individuale de inspectie.

Compatibil
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(5) Fiecare inspector trebuie
sa semneze o declaratie privind
conflictului de interese, inclusiv a
celor financiare sau de alta natura cu
agentii economici care urmeaza sa
fie inspectati. Declaratia respectiva
este luata in considerare atunci cand
inspectorii urmeaza sa fie desemnati
pentru o inspectie specificd, In
conformitate cu normele interne
adoptate de catre AMDM.

(6) Inspectorii pot fi nsotiti
de experti interni din cadrul AMDM
sau externi, pentru domeniul
specific.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 148. Efectuarea
inspectiilor

(1) La efectuarea unei
inspectii, inspectorul AMDM are
dreptul Tn orice moment:

a) sd inspecteze sediile de
desfasurare a activitatii agentilor
economici, facilitatile, instalatiile,
dispozitivele, echipamentele;

b) sad inspecteze materii
prime, substante active, excipienti,
produse intermediare,
medicamente;

c) sa preleveze probe,
inclusiv in scopul unor teste
independente efectuate de
laboratorul AMDM sau un laborator
certificat/recunoscut Tn acest scop
de AMDM.




d) sa examineze orice
document relevant cu obiectul
inspectiei, respectand prevederile
relevante ale legislatiei nationale,
care stabilesc restrictii asupra
acestor puteri in ceea ce priveste
descrierea metodei de fabricatie; in
cazul n care documentele sunt
furnizate Tn format electronic,
acesta poate solicita sa le vada si sa
fie imprimate;

e) sa inspecteze localurile,
inregistrarile,  documentele  si
dosarul standard al sistemului de
farmacovigilentd ale detinatorilor
de autorizatii de punere pe piatd sau
ale oricaror firme angajate de cétre
detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd pentru efectuarea activitdtilor
descrise in Capitolul XII.

f) sa efectueze inspectii in
studiul clinic  pentru  studiile
inspecteze locurile de desfasurare a
studiilor ~ clinice autorizate de
AMDM;

g) sa ridice 1Inscrisuri,
respectiv copii de pe documentele
relevante si sa efectueze fotografii
sau 1inregistrari pe alte suporturi
vizuale ale datelor despre persoane,
spatii, facilitati, instalatii,
echipamente, care pot servi ca
mijloc de proba cu privire la
activitatea inspectata;

h) sa solicite documente
personale care confirma identitatea
persoanei fizice si juridice.




(1h)  Inspectiile se efectueaza in
conformitate cu orientarile
mentionate la articolul 111a.

2 Statele membre iau toate
masurile corespunzatoare pentru a se
asigura cd procesele de fabricatie
utilizate in productia medicamentelor
imunologice sunt validate in mod
adecvat si asigurd conformitatea
continud a loturilor.

(3) Dupa fiecare dintre inspectiile
mentionate la alineatul (1), autoritatea
competentd stabileste daca unitatea
inspectatd respectd principiile si
orientarile de bund practicd de
fabricatie s1 de bune practici de
distributie mentionate la articolele 47
si 84, dupa caz, sau dacd titularul
autorizatiei de introducere pe piatd
respecta cerintele prevazute in titlul
IX.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii n
aplicare a prezentei legi

(10) Inspectiile sunt
efectuate Tn  conformitate cu
ghidurile detaliate care enunta
principiile aplicabile inspectiilor
mentionate la prezentul articol.

(11) AMDM ia toate
masurile corespunzatoare pentru a
se asigura cd procesele de fabricatie
utilizate la fabricarea
medicamentelor imunologice sunt
validate in mod adecvat si asigurd
conformitatea continua a loturilor.

(12) Dupa fiecare inspectie
mentionatd la alin. (1), AMDM
stabileste dacd unitatea inspectata
respecta principiile si ghidurile de
buna practicd de fabricatie si de
bune practici de  distributie
mentionate la art. 89 si 109, dupa
caz, sau daca detinatorul autorizatiei
de punere pe piata respecta cerintele
prevazute in  Capitolul  XIIL.
Continutul acestor rapoarte este
comunicat  entitatii  inspectate.
Tnainte de a adopta raportul,
AMDM il acordd entitdtii
inspectate In cauza posibilitatea de a
prezenta observatii.
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Autoritatea competentd care a
efectuat inspectia comunica entitatii
inspectate continutul acestor rapoarte.
Tnainte de a adopta raportul,
autoritatea competentd 1i acorda
entitdtii  inspectate in  cauza
posibilitatea de a prezenta observatii.

(4) Fara a aduce atingere
eventualelor acorduri incheiate Tntre
Uniune si tari terte, un stat membru,
Comisia sau agentia poate cere unui
producator stabilit intr-o tara tertd sa
se supuna unei inspectii prevazute la
prezentul articol.

(5) 1Tn termen de 90 de zile de la
inspectia mentionata la alineatul (1),
entitdtil inspectate 1 se emite, dacd
este cazul, un certificat de buna
practicd de fabricatie sau de bune
practici de distributie, in cazul in care
rezultatul inspectiei indica faptul ca
entitatea respectiva respectd
principiile si orientdrile de buna
practica de fabricatie sau de bune
practici de distributie, astfel cum
prevede legislatia Uniunii.

(13) Fara a aduce atingere
eventualelor acorduri incheiate intre
Republica Moldova si alte tari,
AMDM poate cere unui producator
din afara Republicii Moldova sa se
supund unei inspectii prevazute la
prezentul articol.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 82. Certificatul privind
conformitatea cu buna practica
fabricatie

1) Un  certificat  privind
conformitatea cu buna practica de
fabricatie (BPF) pentru producatorii
de medicamente, un certificat
privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie pentru
producatorii de medicamente de
investigatie clinica sau un certificat
privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie pentru
producatorii de substante active,
este emis agentului economic
inspectat in cel mult 90 de zile de la
ziua inspectiei:

a) daca s-a stabilit cad fabricarea
medicamentelor respectd ghidul si
principiile bunelor practici de
fabricatie pentru medicamente, sau
b) daca s-a stabilit ca fabricarea
medicamentelor de investigatie
clinica respecta ghidul si principiile
bunelor practici de fabricatie pentru

Compatibil
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In cazul in care inspectiile sunt
desfasurate in cadrul unei proceduri
de certificare pentru monografiile din
Farmacopeea Europeana, se
intocmeste un certificat.

5) Statele membre introduc
certificatele de bund practica de
fabricatie si de bune practici de
distributie pe care le emit intr-o baza
de date a Uniunii gestionata de

medicamentele de investigatie
clinica, sau

c) daca s-a stabilit ca
fabricarea  substantelor  active
respectda ghidul si  principiile
bunelor practici de fabricatie pentru
substante active.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 105. Certificatul
de buna practica de distributie

(1) Certificatul privind
conformitatea de buna practica de
distributie =~ (BPD) este emis
agentului economic inspectat 1n
termen de cel mult 90 de zile de la
data inspectiei, in cazul in care s-a
stabilit c¢d agentul economic
desfasoara activitatea de distributie
angro in conformitate cu ghidul si
principiile de bund practicd de
distributie pentru medicamente sau
substante active.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 84. Lista
fabricantilor, importatorilor  si
persoanelor calificate responsabile
pentru eliberarea seriilor

1) AMDM  elaboreaza
si actualizeazd lista detinatorilor

norme UE neaplicabile
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agentie in numele Uniunii. In temeiul
articolului 52a alineatul (7), statele
membre pot, de asemenea, sa
introduca in acea baza de date
informatii ~ privind  inregistrarea
importatorilor,  producatorilor  si
distribuitorilor de substante active.
Baza de date este accesibila
publicului.

(7)  1n cazul in care rezultatul
inspectiei prevazute la alineatul (1g)
literele (a), (b) si (c) sau rezultatul
unei inspectii efectuate la un
distribuitor de medicamente sau de
substante active sau la un producétor
de excipienti aratd ca unitatea
inspectata nu respecta cerintele legale
si/sau principiile si orientdrile de bune
practici de fabricatie sau de bune
practici de distributie prevazute de
legislatia Uniunii, informatiile sunt

autorizatiei de fabricatie, accesibila
publicului, care  contine
urmatoarele date:

a) denumirea si adresa
detinatorului autorizatiei de
fabricatie sau a importatorului;

b) locuri de
fabricatie/import specificate,
medicamentele, formele
farmaceutice care fac obiectul
autorizatiei de fabricatie emise.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 108. Lista distribuitorilor
angro a medicamentelor de uz uman
(1) AMDM  elaboreaza  si
actualizeaza lista distribuitorilor
angro a medicamentelor de uz uman
accesibila publicului. Lista contine
cel putin:

a) denumirea si adresa detinatorului
autorizatiel,

b) locul/ locurile de distributie si
operatiunile de distributie care fac
obiectul autorizatiei.

norme UE neaplicabile
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Tnregistrate in baza de date a Uniunii
mentionata la alineatul (6).

(8)  Tn cazul In care rezultatul
inspectiei prevazute la M11 alineatul
(1g) litera (d) aratd ca titularul
autorizatiei de introducere pe piatd nu
respecta sistemul de
farmacovigilenta, astfel cum este
descris in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd si
dispozitiile titlului IX, autoritatea
competentd a statului membru in
cauzd semnaleaza aceste deficiente
titularului autorizatiei de introducere
pe piatd si i1 acorda posibilitatea de a
prezenta observatii.

Tn acest caz, statul membru in cauza
informeaza celelalte state membre,
Agentia s1 Comisia.

Daca este cazul, statul membru in
cauza ia masurile necesare pentru a
garanta ca titularul autorizatiei de
introducere pe piatd face obiectul
unor sanctiuni efective, proportionale
st disuasive.

Articolul 111a

Comisia adopta orientari detaliate
care enunta principiile aplicabile
inspectiilor mentionate la articolul
111.

In cooperare cu agentia, statele
membre stabilesc forma si continutul
autorizatiei mentionate la articolul 40

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii in
aplicare a prezentei legi
(14) Tn cazul in care rezultatul
inspectiei prevazute la art. 148, alin.
(1), lit. e) aratda cd detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd nu
respecta sistemul de
farmacovigilentd, astfel cum este
descris Tn dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta si
dispozitiile Capitolului XII,
AMDM semnaleaza aceste
deficiente detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd si ii acorda
posibilitatea de a prezenta
observatii. Daca este cazul, AMDM
la masurile necesare pentru a
garanta ca detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd face obiectul
unor sanctiuni efective,
proportionale si disuasive.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii n
aplicare a prezentei legi

(10) Inspectiile sunt
efectuate in conformitate cu
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alineatul (1) si la articolul 77 alineatul
(1), ale rapoartelor mentionate la
articolul 111 alineatul (3), ale
certificatelor de buna practici de
fabricatie si ale certificatelor de bune
practici de distributie mentionate la
articolul 111 alineatul (5).

ghidurile detaliate care enunta
principiile aplicabile inspectiilor
mentionate la prezentul articol.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 79. Procedura de
obtinere a autorizatiei de fabricatie
a medicamentelor

4) Autorizatia de
fabricatie la care se face referinta in
alin. (2) este emisda pentru o
perioadd nelimitatd de timp sau
perioadd determinatd de timp, In
cazurile prevazute in alin. (3), in
formatul descris in Hotararea de
Guvern, care este armonizati cu
autorizatia de fabricatie descrisd in
Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectia si
Schimbul de Informatii.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul  102. Procedura de
obtinere a autorizatiei de distributie
angro a medicamentelor de uz uman
(4)  Autorizatia de distributie
mentionata la alin. (2) este eliberata
pentru o perioada nelimitata de timp
sau perioadd determinata de timp in
cazurile prevazute in alin. (3), in
formatul stabilit de Guvern, care
este armonizatd cu formatul
autorizatiei de distributie angro
descrisd in Compilatia de Proceduri




Articolul 111b

Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 146. Competente
pentru supravegherea punerii in
aplicare a prezentei legi
(12) Dupa fiecare inspectie
mentionatd la alin. (1), AMDM
stabileste dacd unitatea inspectata
respecta principiile si ghidurile de
buna practicd de fabricatie si de
bune practici de  distributie
mentionate la art. 89 si 109, dupa
caz, sau daca detindtorul autorizatiei
de punere pe piata respecta cerintele
prevazute in  Capitolul  XIIL.
Continutul acestor rapoarte este
comunicat  entitdtii  inspectate.
Tnainte de a adopta raportul,
AMDM ii acordd entitatii
inspectate in cauza posibilitatea de a
prezenta observatii.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 82. Certificatul privind
conformitatea cu buna practica
fabricatie

5) Un certificat BPF este
eliberat In limba romana si / sau in
engleza intr-un format stabilit de
Guvern, care este armonizat cu
certificatul privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie descris in
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(1) Lacererea unei tari terte, Comisia
evalueaza daca cadrul de
reglementare al tarii respective
aplicabil substantelor active exportate
catre Uniune si controlul si activitétile
de punere in aplicare respective
asigura un grad de protectie a sandtatii
publice echivalent cu cel din Uniune.
Daca evaluarea confirma o astfel de
echivalenta, Comisia adopta o decizie
pentru a include tara tertd pe o lista.
Evaluarea ia forma unei examinari a
documentatiei relevante $i, cu
exceptia cazului in care existd
acorduri dupa cum se mentioneaza la
articolul 51 alineatul (2) din prezenta
directiva care vizeaza acest domeniu
de activitate, evaluarea respectiva
include o examinare la fata locului a
sistemului de reglementare al tarii
terte in cauza si, daca acest lucru este
necesar, o inspectare supravegheata a
unuia sau mai multora dintre punctele
de productie de substante active din
tara tertd. in evaluarea respectiva se
tine seama in special de:

(&) normele tarii respective pentru
bunele practici de fabricatie;

(b) regularitatea inspectiilor de
verificare a respectdrii  bunelor
practici de fabricatie;

(c) eficienta aplicarii bunelor practici
de fabricatie;

(d) regularitatea si  rapiditatea
informatiilor puse la dispozitie de tara
tertd privind producatorii neconformi
de substante active.

Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 105. Certificatul
de buna practica de distributie
(4) Certificatul BPF se elibereaza pe
formularul scris in limba roméana si
/ sau engleza intr-un format stabilit
de Guvern, care este armonizat cu
certificatul privind conformitatea cu
buna practica de distributie descris
in Compilatia de Proceduri
Comunitare privind Inspectiile si
Schimbul de Informatii.
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(2) Comisia adopta actele necesare
de punere 1n aplicare pentru cerintele
prevazute la alineatul (1) literele (a)-
(d). Respectivele acte se adoptd in
conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 121 alineatul
().

3) Comisia verificd periodic
indeplinirea conditiilor prevazute la
alineatul (1). Prima verificare are loc
cel tarziu la trei ani dupa inscrierea
tarii respective 1n lista mentionata la
alineatul (1).

(4) Pentru realizarea evaludrii si a
verificarii prevazute la alineatul (1),
respectiv  alineatul (3), Comisia
coopereaza cu agenfia si cu
autoritatile competente din statele
membre.

Articolul 111c

(1) Comisia monitorizeazd 1In
permanentd evolutiile din Regatul
Unit care ar putea afecta nivelul de
protectie In ceea ce priveste functiile
de reglementare mentionate la
articolul 8 alineatul (2a), la articolul 8
alineatul (2b), la articolul 20 al doilea
paragraf, la articolul 40 alineatul (1a),
la articolul 40 alineatul (3a), la
articolul 48 alineatul (3), la articolul
104 alineatul (3) si la articolul 126c¢
care se desfasoard in alte parti ale
Regatului Unit decat Irlanda de Nord,
tinaind seama, 1n special, de
urmatoarele elemente:
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(@ normele care reglementeaza
acordarea autorizatiilor de
introducere pe piatd, obligatiile
titularului autorizatiei de introducere
pe piatd, acordarea autorizatiilor de
fabricatie, obligatiile titularului
autorizatiei de fabricatie, persoanele
calificate si obligatiile acestora,
testele de control al calitatii,
eliberarea loturilor si
farmacovigilenta, astfel cum sunt
prevazute in legislatia Regatului Unit;
(b) daca autoritdtile competente din
Regatul Unit asigura, pe teritoriul lor,
aplicarea  efectivd a  normelor
mentionate la litera (a), printre altele,
prin intermediul inspectiilor si al
auditurilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata, ale titularilor
autorizatiilor de fabricatie si ale
distribuitorilor angro situati pe
teritoriile lor, precum si  prin
intermediul  controalelor la fata
locului efectuate la sediile acestora cu
privire la exercitarea functiilor de
reglementare mentionate la litera (a).
(2) In cazul in care Comisia constata
cd nivelul de protectie a sdnatatii
publice asigurat de Regatul Unit prin
intermediul normelor care
reglementeaza productia, distributia
st utilizarea medicamentelor, precum
si prin aplicarea efectivd a acestor
norme nu mai este echivalent, in
esentd, cu cel garantat in Uniune sau
in cazul in care Comisia nu dispune
de informatii suficiente pentru a




stabili daca Regatul Unit asigurda un
nivel de protectie a sdnatatii publice
echivalent 1n esentd, Comisia
informeaza Regatul Unit printr-0
notificare scrisd cu privire la
constatarea respectivd si la motivele
detaliate ale acesteia.

Pentru o perioada de sase luni de la
notificarea scrisa efectuata in temeiul
primului paragraf, Comisia initiaza
consultari cu Regatul Unit in vederea
remedierii situatiei care a condus la
respectiva notificare scrisa. In cazuri
justificate, Comisia poate prelungi
acest termen cu trei luni.

(3) 1In cazul in care situatia care a
condus la notificarea scrisd efectuata
in temeiul alineatului (2) primul
paragraf nu este remediatd 1In
termenul mentionat la alineatul (2) al
doilea paragraf, Comisia este
imputernicitd s adopte un act delegat
care sa precizeze care sunt dispozitiile
dintre cele mentionate la alineatul (1)
a caror aplicare se suspenda.

(4) Tn cazul in care a fost adoptat un
act delegat In temeiul alineatului (3),
dispozitiile mentionate la alineatul (1)
teza introductiva, astfel cum este
specificat in actul delegat, inceteaza
sa se aplice In prima zi a lunii care
urmeaza dupa data intrarii in vigoare
a actului delegat.

(5) In cazul in care situatia care a
condus la adoptarea actului delegat in
temeiul alineatului (3) a fost
remediatd, Comisia adoptd un act




delegat care precizeaza acele
dispozitii suspendate care se aplica
din nou. In acest caz, dispozitiile
prevazute in actul delegat adoptat in
temeiul prezentului alineat se aplica
din nou in prima zi a lunii care
urmeaza dupa data intrarii in vigoare
a actului delegat mentionat la
prezentul alineat.

Articolul 112

Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura
ca titularul autorizatiei de introducere
pe piatd a unui medicament si, dupa
caz, titularul autorizatiei de fabricatie
furnizeaza  dovada  controalelor
efectuate asupra medicamentului
si/sau ingredientelor, precum si
dovada controalelor efectuate in stadii
intermediare ale procesului de
fabricatie, 1n  conformitate cu
metodele prevazute la articolul 8
alineatul (3) litera (h).

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile
luate de catre AMDM

1) AMDM ia toate
masurile necesare pentru a se
asigura ca detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament
si, dupa caz, detindtorul autorizatiei
de fabricatie furnizeazd dovada
controalelor  efectuate  privind
medicamentul si/sau ingredientele,
precum si dovada controalelor
efectuate in stadii intermediare ale
procesului de fabricatie, in
conformitate cu metodele prevazute
la art. 49, alin. (1), pct. 3, lit. i).

Comepatibil

MS/AMDM

Articolul 113

Tn scopul punerii in aplicare a
articolului 112, statele membre pot
cere producdtorilor de medicamente
imunologice sd prezinte unei
autoritdti competente copii ale tuturor
rapoartelor de control semnate de
persoana calificata in conformitate cu
articolul 51.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile
luate de catre AMDM

(2 1In scopul
implementarii prevederilor stabilite
la alin. (1), AMDM poate cere
fabricantilor de produse
imunologice sa depund la AMDM
copiile tuturor rapoartelor de

compatibil

MS/AMDM




control semnate de persoana
calificata conform art. 86.

Articolul 114
(1) In cazul in care considera ci este
necesar in interesul sanatatii publice,
un stat membru poate cere titularului
autorizatiei de introducere pe piata:
— de vaccinuri vii;
— de medicamente imunologice
utilizate in imunizarea primard a
copiilor mici sau a altor grupe de risc;
— de medicamente imunologice
utilizate Tn programele de imunizare
care tin de sanatatea publica;
— de medicamente imunologice noi
sau  medicamente  imunologice
fabricate utilizand tipuri noi sau
modificate de tehnologie sau
tehnologii noi pentru un anumit
producator, in timpul unei perioade de
tranzitie specificate Tn mod normal in
autorizatia de introducere pe piata,
inainte de introducerea lor pe piata, sa
prezinte mostre din fiecare lot de
fabricatie de produs in vrac si/sau din
fiecare medicament pentru a fi
examinate de un laborator oficial
pentru controlul produselor
medicamentoase sau de un laborator
desemnat in acest scop de un stat
membru, cu exceptia cazului in care,
pentru un lot fabricat Tn alt stat
membru, autoritatea competenta din
statul membru respectiv a examinat
anterior lotul in cauza si a declarat ca
este in conformitate cu specificatiile
aprobate. Statele membre se asigurd

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile luate de
catre AMDM

(3)Daca AMDM considera ca este
necesar 1n interesul sdnatatii
publice, poate cere detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa
prezinte probe din fiecare lot de
fabricatie de produs in vrac si/sau
din fiecare medicament pentru a fi
examinate de catre laboratorul
propriu sau un laborator
certificat/recunoscut de AMDM 1n
acest scop, Thainte de punerea lor pe
piatd, daca in cazul unei serii
fabricate ntr-un stat membru al
Uniunii  Europene,  autoritatea
competentd a acelui stat membru nu
a examinat seria respectivd si nu a
declarat-o a fi in conformitate cu
specificatiile  aprobate,  pentru
urmatoarele tipuri de medicamente:

a) vaccinuri vii;

b) medicamente
imunologice utilizate Tn imunizarea
primara a copiilor sau altor grupe de
risc;

C) medicamente
imunologice utilizate Tn programele
de imunizare pentru sanatatea
publicd;

Compatibil

MS/AMDM




ca orice astfel de examinare se
finalizeaza in termen de 60 de zile de
la primirea mostrelor.

(2) n cazul in care, In interesul
sanatatii publice, legile unui stat
membru prevad astfel, autoritatile
competente pot cere titularului
autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentelor pe baza de sange
uman sau plasma umana sa prezinte
mostre din fiecare lot de fabricatie de
produs in vrac si/sau medicament
pentru a fi testate de un laborator
oficial pentru controlul produselor
medicamentoase sau de un laborator
desemnat in acest scop de un stat
membru Tnainte de a fi puse n libera
circulatie, cu exceptia cazului in care
autoritdtile competente dintr-un alt
stat membru au examinat anterior
lotul Tn cauza si au declarat cd este in
conformitate cu specificatiile
aprobate. Statele membre se asigurd
ca orice astfel de examinare se
finalizeaza in termen de 60 de zile de
la primirea mostrelor.

d) medicamente
imunologice noi sau medicamente
imunologice fabricate utilizand
tipuri noi sau modificate de
tehnologie sau tehnologii noi pentru
un anumit fabricant, n timpul unei
perioade de tranzitie specificate Tn
mod normal in autorizatia de punere

pe piata.()

(4) AMDM se asigurda ca
orice examinare prevazuta la alin.
(3) este finalizata in termen de 60 de
zile de la receptia probelor.

(5) In interesul sanatatii
publice, AMDM poate cere
detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd pentru medicamente
derivate din singe uman sau plasma
umand sa depund probe din fiecare
serie de fabricatie a produsului vrac
pentru testarea de catre un laborator
propriu sau un laborator
certificat/recunoscut de AMDM 1n
acest scop, Tnainte de intrarea n
circuitul terapeutic, dacd autoritatea
competentd a unui stat membru al
Uniunii Europene nu a examinat
anterior seria respectivad si nu a
declarat-o a fi in conformitate cu
specificatiile aprobate. AMDM se
asigura ca orice astfel de examinare
este completata in termen de 60 de
zile de la receptia probelor.

Compatibil
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Articolul 115

Statele membre iau toate masurile
necesare pentru a se asigura ca
procesele de fabricatie si purificare
utilizate la prepararea
medicamentelor pe bazd de sange
uman sau plasma umana sunt validate
corespunzator, permit asigurarea
continud a conformitatii loturilor si
garanteaza, in masura 1n care stadiul
tehnologic o permite, absenta unei
contamindri virale specifice. In acest
scop, producatorii notifica autoritatile
competente cu privire la metoda
utilizata pentru a reduce sau a elimina
virusurile patogene susceptibile sa fie
transmise de medicamentele pe baza
de sange uman sau plasma umana.
Autoritatea competenta poate
prezenta mostre din lotul de fabricatie
de medicament in vrac si/sau
medicament pentru a fi testate de
catre un laborator de stat sau un
laborator desemnat in acest scop, fie
in timpul examindrii cererii, in
conformitate cu articolul 19, fie dupa
acordarea  unei  autorizatii = de
introducere pe piata.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile
luate de catre AMDM

(6) AMDM ia toate masurile
necesare pentru a se asigura ca
procesele de fabricatie si purificare
utilizate n prepararea
medicamentelor derivate din sange
uman sau plasma umand sunt
validate  corespunzator,  ating
aceeasi consistentd de la serie la
serie si garanteazd, conform
stadiului tehnologic actual, absenta
contaminarii virale specifice. In
acest scop, fabricantii notifica
AMDM cu privire la metoda
utilizatd pentru a reduce sau a
elimina virusurile patogene
susceptibile sa fie transmise de
medicamentele derivate din sange
uman Sau din plasmd umana.
AMDM poate depune probe din
seria respectiva pentru testare de
catre un laborator propriu sau un
laborator certificat/recunoscut de
AMDM 1n acest scop, fie in timpul
examinarii cererii conform
Capitolului III, fie dupa ce a fost
acordata o autorizatie de punere pe
piata.

compatibil

MS/AMDM

Articolul 116
Autoritatile competente suspenda,
revoca sau modificd o autorizatie de
introducere pe piata in cazul in care se
considerd ca medicamentul este nociv
sau ca nu are efect terapeutic sau ca

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 67. Suspendarea,
retragerea si modificarea
autorizatiei de punere pe piata

Partial compatibil

Tn lege se propune un
articol general pentru
Suspendare, retragere
st modificare

MS/AMDM




raportul riscuri/beneficii nu este
favorabil sau ca medicamentul nu are
compozitia calitativd si cantitativa
declarata. Se considerd ca efectul
terapeutic lipseste atunci cind se
concluzioneaza cd medicamentul nu
permite  obtinerea de rezultate
terapeutice.

O autorizatie de introducere pe piata
poate fi suspendatd, revocatd sau
modificatd, de asemenea, In cazul in
care informatiile prezentate in
sprijinul  solicitarii, dupd cum se
prevede la articolele 8, 10, 10a, 10b,
10c sau 11, sunt incorecte sau nu au
fost modificate Tn conformitate cu
articolul 23, in cazul in care conditiile
prevazute la articolul 21a, 22 sau 22a
nu au fost indeplinite sau in cazul in
care controalele prevazute la articolul
112 nu au fost efectuate.

Al doilea paragraf de la prezentul
articol se aplica, de asemenea, in
cazurile  in  care  fabricarea
medicamentelor nu se face 1n
conformitate cu informatiile furnizate
in temeiul articolului 8 alineatul (3)
litera (d) sau Tn cazul in care
controalele nu respectd metodele de
control descrise in temeiul articolului
8 alineatul (3) litera (h).

(1) Autorizatia de punere pe
piata este suspendatd de AMDM in
cazul Tn care medicamentul este
nociv sau daca este lipsit de
eficacitate terapeutica ori daca
raportul beneficiu/risc Tn cazul in
care informatiile prezentate in
sprijinul solicitarii, dupd cum se
prevede la cel putin unul din art. 49-
56, sunt incorecte sau nu au fost
modificate Tn conformitate cu art.
64 sau 1n cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost
indeplinite sau in cazul in care
controalele prevazute la art. 146 sau
in cazul Tn care controalele nu
respectda metodele de control
descrise in temeiul art. 49 alin. (1)
lit. 1) nu au fost efectuate:

a) in caz de urgenta (alerte
ale OMS, EMA sau AMDM n
legatura cu medicamentul, notificari
privind calitatea, notificari de
depistare a medicamentelor
contrafacute sau informatii despre
reactii adverse grave 1In urma
administrarii medicamentelor).

(2) AMDM informeazd in

scris producatorul despre
suspendarea autorizatiei de punere
pe piata.

(3) Autorizatia de punere pe
piatd este retrasa de AMDM in
cazul Tn care medicamentul este
nociv sau daca este lipsit de
eficacitate terapeutica ori daca
raportul beneficiu/risc in cazul in




care informatiile prezentate in
sprijinul solicitarii, dupd cum se
prevede la cel putin unul din art. 49-
56, sunt incorecte sau nu au fost
modificate Tn conformitate cu art.
64 sau in cazul in care conditiile
prevazute la art. 62 nu au fost
indeplinite sau in cazul in care
controalele prevazute la art. 146 sau
in cazul Tn care controalele nu
respectda metodele de control
descrise in temeiul art. 49 alin. (1)
lit. 1) daca AMDM determina ca:

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

b) producatorul solicitd
retragerea autorizatiei de punere pe
piata.

¢) AMDM informeazd 1in
scris detindtorul despre retragerea
autorizatiei de punere pe piata in
termen de pand la 3 zile
calendaristice.

(4) Modificarea autorizatiei
de punere pe piatd se efectueaza in
conformitate cu art. 64.




Articolul 117

(1) Fara sa aduca atingere masurilor
prevazute la articolul 116, statele
membre iau toate masurile necesare
pentru ca livrarea medicamentului sa
fie interzisa si pentru ca acesta sa fie
retras de pe piatd, in cazul In care se
considera ca:

(a) medicamentul este nociv; sau

(b) efectul terapeutic al
medicamentului lipseste; sau

(c) raportul riscuri/beneficii nu este
favorabil; sau

(d) medicamentul nu are compozitia
calitativa si cantitativa declaratd; sau

(e) controalele cu privire la
medicament si/sau la ingrediente si
controalele din faza intermediara a
procesului de fabricatie nu au fost
efectuate sau in cazul in care alta
cerinti sau obligatie legatda de
acordarea autorizatiei de fabricatie nu
a fost respectata.

(2)  Autoritatea competentd poate
aplica interdictia de a elibera
medicamentul sau retragerea sa de pe
piatd doar in cazul acelor loturi de
fabricatie care fac obiectul disputei.

(3) In cazul unui medicament a carui
comercializare a fost interzisa sau
care a fost retras de pe piatda in

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 153. Retragerea
medicamentelor

Q) Cu respectarea
masurilor prevazute la art. 67,
AMDM ia toate masurile necesare
pentru a se asigura ca furnizarea
medicamentului este interzisd si
medicamentul este retras de pe
piata, in cazul in care se considera
ca.

a) medicamentul este
nociv; sau

b) nu are eficacitate
terapeutica; sau

C) raportul
beneficiu/risc nu este favorabil; sau

d) compozitia calitativa

si cantitativd nu este conforma cu
cea declarata; sau

e) controalele cu
privire la medicament si/sau la
ingrediente si controalele din faza
intermediara a procesului de
fabricatie nu au fost efectuate sau in
cazul 1n care altd cerintd sau
obligatie legata de acordarea
autorizatiei de fabricatie nu a fost
respectata.

2 AMDM poate aplica
interdictia de a elibera
medicamentul sau retragerea sa de
pe piatd doar in cazul acelor loturi
de fabricatie care fac obiectul
disputei.

Compatibil

Compatibil

Comepatibil
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conformitate cu alineatele (1) si (2),
autoritatea competenta poate permite,
in situatii exceptionale in timpul unei
perioade de tranzitie, -eliberarea
medicamentului unor pacienti care
sunt deja sub tratament cu
medicamentul respectiv.
Articolul 117a

(1)  Statele membre utilizeaza un
sistem care are ca scop sa impiedice
medicamentele care sunt suspectate
ca prezintd un pericol pentru sanatate
sd ajunga la pacient.

(2) Sistemul mentionat la alineatul
(1) cuprinde receptionarea i
gestionarea  notificarilor  privind
medicamentele  suspectate a fi
falsificate, precum si a deficientelor
suspectate de calitate ale
medicamentelor. Sistemul cuprinde,
de asemeneca, rechemarile de
medicamente efectuate de titularii de
autorizatii de introducere pe piatd sau
retragerile de medicamente de pe
piatd dispuse de autoritatile nationale
competente de la toti actorii relevanti
din lantul de aprovizionare atat in
timpul programului normal de lucru,
cat si n afara lui. Sistemul permite, de
asemenea, daca este necesar cu
asistenta profesionistilor din
domeniul asistentei medicale,
rechemari de medicamente de la
pacientii care au primit astfel de
produse.

3) In cazul unui

medicament a carui furnizare a fost
interzisa sau care a fost retras de pe
piatd in conformitate cu alin. (1) si
(2, AMDM poate permite, in
situatii exceptionale in timpul unei
perioade de tranzitie, eliberarea
medicamentului unor pacienti care
sunt deja sub tratament cu
medicamentul respectiv.
(4)  Ministerul Sanatatii si/ sau
AMDM utilizeaza un sistem care
are ca scop sa Impiedice
medicamentele care sunt suspectate
ca prezinta un pericol pentru
sdnatate sa ajunga la pacient.

(5) Sistemul ~ mentionat la
alin. (4) cuprinde receptionarea si
gestionarea notificarilor privind
medicamentele suspectate a fi
falsificate, precum si a deficientelor
suspectate  de  calitate  ale
medicamentelor. Acesta acopera
rechemarile = de  medicamente
efectuate de detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd sau
retragerile de medicamente de pe
piatd dispuse de AMDM de la toti
participantii relevanti din lantul de
aprovizionare atat n  timpul
programului normal de lucru, cat si
n afara lui. Acest sistem trebuie sa
permita retrageri de medicamente
de la pacientii care au primit astfel
de produse, daca este necesar si cu

Comepatibil

Comepatibil

Sistemul la care
se face trimitere
n actul UE este
”Rapid Alert
System” prin care
se realizeaza
schimbul de
informatii intre
autoritdtile
competente ale
statelor membre.
Prin urmare
schimbul
respectiv de
informatii la
moment nu poate
fi realizat prin
sistemul
mentionat, insa
este asigurat de
sistemul pus la
dispozitie de
Organizatia
Mondiala a
Sanatatii.

MS/AMDM
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3) Daca se suspecteaza cd
medicamentul in cauzd prezintd un
risc grav pentru sanatatea publica,
autoritatea competentd a statului
membru n care a fost identificat
initial produsul respectiv transmite
fara intarziere o notificare de alertd
rapidd tuturor statelor membre si
tuturor actorilor din lantul de
aprovizionare al statului membru in
cauza. In cazul in care se suspecteazi
ca medicamentele respective au ajuns
la pacienti, se fac de urgenta anunturi
publice, in termen de 24 de ore,
pentru recuperarea medicamentelor
respective de la pacienti. Anunturile
respective contin suficiente informatii
privind deficienta de calitate sau
falsificarea suspectate si riscurile
implicate.

(4) Pana la 22 iulie 2013, statele
membre transmit Comisiei informatii
detaliate  privind  sistemele lor
nationale mentionate la prezentul
articol.

asistenta  profesionistilor  din
domeniul sanatatii.

(6) Daca se suspecteaza ca
medicamentul 1n cauza prezinta un
risc grav pentru sanatatea publica,
AMDM transmite fard intarziere o
notificare de  alerta  rapida
partenerilor ~ vizati si  tuturor
participantilor din lantul de
aprovizionare  din  Republica
Moldova. Tn cazul in care se
suspecteazd cd medicamentele
respective au ajuns la pacienti, se
fac de urgenta anunturi publice, in
termen de 24 de ore de la emiterea
notificarii, pentru retragerea
medicamentelor respective de la
pacienti. Anunturile respective
trebuie sa contind  suficiente
informatii privind neconformitatea
de calitate sau falsificarea
suspectate si riscurile implicate.

Compatibil

norme UE
neaplicabile
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Articolul 118

(1) Autoritatea competenta suspenda
sau revoca autorizatia de introducere
pe piatd pentru o categorie de
preparate sau pentru toate preparatele
n cazul in care oricare dintre cerintele
prevazute la articolul 41 nu mai este
indeplinita.

(2) Inplus fatd de masurile previazute
la  articolul 117,  autoritatea

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile
luate de catre AMDM
(7) AMDM suspenda sau retrage
autorizatia de punere pe piatd pentru
0 categorie de medicamente sau
pentru toate medicamentele daca
una dintre cerintele prevazute la art.
78 nu este Indeplinita.

Compatibil

Comepatibil
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competenta poate suspenda fabricatia
sau importul de medicamente
provenind din tari terte ori sa
suspende sau sa revoce autorizatia de
fabricatie pentru o categorie de
preparate sau pentru toate preparatele,
in cazul in care nu sunt respectate
articolele 42, 46, 51 si 112.

Articolul 118a
(1) Statele membre stabilesc normele
privind sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii  dispozitiillor  nationale
adoptate ca urmare a prezentei
directive si iau toate masurile
necesare pentru a garanta faptul ca
sanctiunile respective sunt aplicate.
Sanctiunile respective trebuie sa fie
eficace, proportionale si disuasive.
Sanctiunile respective nu sunt mai
mici decat cele aplicabile incélcarilor
unor dispozitii nationale de natura si
importanta similara.
(2) Normele mentionate la alineatul
(1) vizeaza, intre altele:
@ fabricarea, distribuirea,
intermedierea, importul si exportul de
medicamente falsificate, precum si
vanzarea de medicamente falsificate
la distantd catre populatie prin
intermediul  serviciilor  societdtii
informationale;
(b) nerespectarea dispozitiilor din
prezenta directivad referitoare la
fabricarea, distribuirea, importul si
exportul de substante active;

(8) Suplimentar la  masurile
prevazute la alin. (3), AMDM poate
suspenda fabricatia sau importurile
de medicamente sau suspendd ori
retrage autorizatia de fabricatie
pentru o categorie de medicamente
sau pentru toate medicamentele, in
cazul Tn care nu sunt respectate
art. 79, 83, 86 si alin. (1).

Conform
legislatiei
nationale
sanctiunile pot fi
aplicate doar 1in
temeiul  codului
contraventional,
codului penal.

Conform
legislatiei
nationale
sanctiunile pot fi
aplicate doar n
temeiul codului
contraventional,
codului penal.

MS/AMDM

MS/AMDM




(c) nerespectarea dispozitiilor din
prezenta directivda referitoare la
utilizarea excipientilor.
Daci este cazul, sanctiunile tin seama
de riscul pe care falsificarea
medicamentelor il reprezintd pentru
sanatatea publica.
(3) Statele membre notifica Comisiei
dispozitiile de drept intern pe care le
adoptd 1n temeiul prezentului articol
pana la 2 ianuarie 2013 si notifica fara
intarziere orice modificare ulterioara
a acestor dispozitii.
Pana la 2 ianuarie 2018, Comisia
transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport care prezintd o
imagine globald a masurilor de
transpunere a prezentului articol in
statele membre, Tmpreund cu o
evaluare a eficacitatii masurilor
respective.

Articolul 118b

Statele membre organizeaza intalniri
cu organizatiile de pacienti si de
consumatori si, dupa caz, cu agentii
responsabili cu aplicarea legii din
statele membre pentru a comunica
informatii publice privind actiunile de
prevenire si  aplicare a legii
intreprinse pentru combaterea
falsificarii medicamentelor.

Articolul 118c

Statele membre, n  aplicarea
prezentei directive, adoptd masurile

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 152. Masurile
luate de catre AMDM
(9) AMDM organizeaza intalniri cu
organizatiile/asociatiile de pacienti
si de consumatori si, dupa caz, cu
autoritatile responsabile cu
aplicarea legislatiei din Republica
Moldova, pentru a comunica
informatii publice privind actiunile
de prevenire si aplicare a legislatiei
pentru  combaterea  falsificarii
medicamentelor.

norme UE neaplicabile

Comepatibil

Comepatibil

MS/AMDM

MS/AMDM

MS/AMDM




necesare pentru a asigura cooperarea
dintre autoritatile competente pentru
medicamente si autoritatile vamale.

(10) Ministerul Sanatatii si AMDM,
in aplicarea prezentei legi, adopta
masurile necesare pentru a asigura
cooperarea cu autoritdtile vamale.

Articolul 119
Dispozitiile prezentului titlu se aplica
medicamentelor homeopatice.

Proiectul de lege cu privire la
medicamente

Articolul 1. Domeniul de aplicare a
prezentei legi

Prezenta  lege  reglementeaza
activitatile referitoare la
medicamentele de uz uman care
sunt produse Tn mod industrial sau
sunt fabricate Tntr-un mod ce
implica un proces industrial.

compatibil

Nu se specifica in
particular
aplicabilitate
prevederilor
prezentului capitol
medicamentelor
homeopate, dat fiind
ca acestea sunt
prevazute in
domeniul de aplicare
al prezentei legi.

AMDM

TITLUL XII
COMITETUL PERMANENT

Articolul 120
Comisia este imputernicitd sa adopte
acte delegate Tn conformitate cu
articolul 121a in ceea ce priveste
modificarea anexei I in vederea luarii
n considerare a progreselor stiintifice
si tehnice.

Articolul 121
(1) Comisia este sprijinitd de
Comitetul permanent pentru produse
medicamentoase de uz uman,
denumit 1n continuare ,,Comitet
permanent”, in sarcina sa de adaptare
la progresul tehnic a directivelor
privind eliminarea barierelor tehnice




din calea comertului in sectorul
medicamentelor.
(2) Tn cazul in care se face trimitere
la prezentul paragraf, se aplica
Decizia 1999/468/CE articolele 5 si 7,
cu respectarea dispozitiilor articolului
8.
Perioada prevazuta de Decizia
1999/468/CE articolul 5 alineatul (6)
se stabileste la trei luni.
(3) 1n cazul in care se face trimitere
la prezentul paragraf, se aplica
Decizia 1999/468/CE articolele 4 si 7,
cu respectarea dispozitiilor articolului
8.
Perioada prevazuta de Decizia
1999/468/CE articolul 4 alineatul (3)
se stabileste la o luna.
(4) Regulamentul de procedura al
Comitetului permanent este facut
public.

Articolul 121a
(1) Competenta de a adopta acte
delegate se conferda Comisiei in
conditiile prevazute la prezentul
articol.
(2) Competenta de a adopta acte
delegate mentionatd la articolul 14
alineatul (1), la articolul 22b, la
articolul 23b, la articolul 46a, la
articolul 47, la articolul 52b, la
articolul 54a si la articolul 120 se
conferda Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la 26 iulie 2019. Comisia
elaboreazd un  raport  privind
delegarea de competente cu cel putin
noud luni Tnainte de incheierea




perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu
perioade de timp identice, cu exceptia
cazului Tn care Parlamentul European
sau Consiliul se opune prelungirii
respective cu cel putin trei luni inainte
de incheierea fiecarei perioade.
Competenta de a adopta acte delegate
mentionatd la articolul 111c alineatele
(3) si (5) se confera Comisiei pe o
perioadda nedeterminatd de la 20
aprilie 2022.

3) Delegarea de competente
mentionatd la articolul 14 alineatul
(1), la articolele 22b, 23b, 46a, 47,
52b, 54a, la articolul 111c alineatele
(3) st (5), si la articolul 120 poate fi
revocata oricand de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie
de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din
ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia n Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu
aduce atingere actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

(4) Tnainte de adoptarea unui act
delegat, Comisia consultd expertii
desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile prevazute
in Acordul interinstitutional din 13
aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare (15).

(5) De indatd ce adoptd un act
delegat, Comisia il notificd simultan




Parlamentului European si
Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 14 alineatul (1), al
articolelor 22b, 23b, 46a, 47, 52b,
54a, al articolului 111c alineatul (3)
sau (5), sau al articolului 120 intra in
vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul ~ European si  nici
Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de doua luni de la notificarea
acestuia catre Parlamentul European
si Consiliu, sau 1n cazul 1n care,
inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu
vor formula obiectii. Respectivul
termen se prelungeste cu doud luni la
initiativa Parlamentului European sau
a Consiliului.

TITLUL XIII
DISPOZITII GENERALE
Articolul 122
Q) Statele membre iau toate

masurile corespunzatoare pentru a se
asigura ca autoritatile competente in
cauza 1si comunicd  reciproc
informatiile necesare pentru a garanta
respectarea cerintelor privind
autorizatiile prevazute la articolele 40
st 77, certificatele prevazute la
articolul 111 alineatul (5) sau
autorizatiile de introducere pe piata.

(2) La cererea motivata a acestora,
statele membre transmit electronic
rapoartele mentionate la articolul 111




alineatul (3) autoritatilor competente
dintr-un alt stat membru sau agentiei.
(3) Concluziile la care se ajunge n
conformitate cu articolul 111
alineatul (1) sunt valabile pe intreg
teritoriul Comunitatii.

Cu toate acestea, 1n cazuri
exceptionale, in cazul 1n care un stat
membru nu poate, din ratiuni legate
de sanatatea publica, sd accepte
concluziile inspectiei prevazute la
articolul 111 alineatul (1), el
informeaza de indatda Comisia si
Agentia. Agentia informeaza statele
membre in cauza.

Atunci cand Comisia este informata
cu privire la aceste divergente, ea
poate, dupa consultarea statelor
membre 1In cauza, sa ceara
inspectorului care a efectuat inspectia
initiala sa efectueze o noua inspectie;
inspectorul poate fi insotit de alti doi
inspectori din state membre care nu
sunt parti in disputa.

Articolul 123
(1) Fiecare stat membru ia toate
madsurile corespunzatoare pentru a se
asigura cd deciziile de autorizare a
introducerii pe piatd, de refuzare sau
revocare a unei autorizatii de
introducere pe piata, de anulare a unei
decizii de refuzare sau revocare a unei
autorizatii de introducere pe piata, de
interzicere a eliberarii sau de
retragere a unui produs de pe piata,
impreuna cu motivele pe care se




intemeiaza aceste decizii, sunt aduse
de Indata la cunostinta agentiei.

(2) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd este obligat sa
notifice de indata statele membre in
cauzd cu privire la orice actiune pe
care 0 ia pentru a suspenda
introducerea pe piatd a unui
medicament, pentru a retrage un
medicament de pe piatd, pentru a
solicita retragerea unei autorizatii de
introducere pe piatd sau pentru a nu
solicita reinnoirea unei autorizatii de
introducere pe piatd, Tmpreund cu
motivele acestei actiuni. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd
declara, in special, daca o astfel de
actiune se intemeiazd pe oricare
dintre motivele prevazute la articolul
116 sau la articolul 117 alineatul (1).
(2a) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatda recurge la
notificarea prevazuta la alineatul (2)
de la prezentul articol si in cazul in
care actiunea are loc Intr-o tara terta si
se intemeiazd pe oricare dintre
motivele prevazute la articolul 116
sau la articolul 117 alineatul (1).

(2b) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatda notifica, de
asemenea, Agentia atunci cand
actiunile mentionate la alineatele (2)
sau (2a) de la prezentul articol se
intemeiaza pe oricare dintre motivele
prevazute la articolul 116 sau la
articolul 117 alineatul (1).




(2¢) Agentia transmite imediat
tuturor statelor membre notificarile
primite in conformitate cu alineatul
(2b).

(3) Statele membre se asigura ca
informatiile corespunzatoare privind
actiunile care sunt Intreprinse in
conformitate cu alineatele (1) si (2) si
care pot afecta protectia sandtatii
publice in tari terte sunt aduse de
indata la cunostinta Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, iar o copie a
acestor informatii este transmisa
agentiei.

(4) In fiecare an, Agentia pune la
dispozitia publicului o lista a
medicamentelor pentru care au fost
refuzate, revocate sau suspendate in
Uniune autorizatii de introducere pe
piatd, a caror furnizare a fost interzisa
sau care au fost retrase de pe piata,
inclusiv motivele ludrii unor astfel de
masuri.

Articolul 124

Statele membre isi comunica reciproc
toate informatiile necesare pentru a
garanta  calitatea i siguranta
medicamentelor homeopate fabricate
si comercializate in Comunitate, in
special informatiile mentionate la
articolele 122 si 123.

Articolul 125
Fiecare decizie care este mentionata
de prezenta directiva si este luata de
autoritatea competenta dintr-un stat
membru prezintd in detaliu motivele
pe care se Intemeiaza.




O astfel de decizie este notificata
partii in cauza, Iimpreund cu
informatii privind cdile de atac
disponibile acesteia in conformitate
cu legile in vigoare si termenul in care
are dreptul sa formuleze aceste cai de
atac.

Deciziile de acordare sau revocare a
unei autorizatii de introducere pe
piata se pun la dispozitia publicului.

Articolul 126

O autorizatie de introducere pe piata a
unui medicament nu se poate refuza,
suspenda sau revoca decat in temeiul
motivelor stabilite in prezenta
directiva.

Deciziile de suspendare a fabricarii
sau a importului de medicamente
provenind din tari terte, de interzicere
a eliberarii sau de retragere de pe
piatd a unui medicament pot fi luate
numai in temeiul motivelor stabilite la
articolele 117 si 118.

Articolul 126a

(1) In absenta unei autorizatii de
introducere pe piatd sau a unei cereri
in instantd pentru un medicament
autorizat intr-un alt stat membru Tn
conformitate cu prezenta directiva, un
stat membru poate, din ratiuni
justificate de sandtate publicd, sa
autorizeze introducerea pe piatd a
acestui medicament.

(2) 1n cazul Tn care un stat membru
se prevaleazd de aceastd posibilitate,
acesta adoptd masurile necesare
pentru a se asigura ca sunt respectate




cerintele prezentei directive, in
special cele mentionate la titlurile V,
VI, VIII, IX si XI. Statele membre pot
decide ca articolul 63 alineatele (1) si
(2) nu se aplica medicamentelor
autorizate Tn temeiul alineatului (1).
(3) Tnainte de a acorda o astfel de
autorizatie de introducere pe piatd, un
stat membru:

(a) notifica titularului autorizatiei de
introducere pe piatd, in statul membru
in care medicamentul in cauza este
autorizat, propunerea de acordare a
unei autorizatii de introducere pe
piata 1n temeiul prezentului articol cu
privire la produsul respectiv.

(b) poate  solicita  autoritatii
competente din acel stat membru sa-i
furnizeze o copie a raportului de
evaluare mentionat la articolul 21
alineatul (4) si a autorizatiei de
introducere pe piata valabild pentru
medicamentul mentionat. Dacad 1 se
solicita acest lucru, autoritatea
competentd din acel stat membru
furnizeaza, in termen de 30 de zile de
la primirea solicitarii, o copie a
raportului de evaluare si a autorizatiei
de introducere pe piata pentru
medicamentul respectiv.

(4) Comisia stabileste un registru de
medicamente autorizate in
conformitate cu alineatul (1), care
este accesibil publicului. Statele
membre anuntd Comisia in cazul in
care un medicament este autorizat sau
inceteazd sa mai fie autorizat, in




conformitate cu alineatul (1), inclusiv
numele sau denumirea corporativa si
adresa permanentd a titularului
autorizatiei. = Comisia  modifica
registrul de medicamentelor 1n
consecintd si ia masuri ca acest
registru sa poata fi consultat pe pagina
sa de Internet.
(5) Cel tarziu la 30 aprilie 2008,
Comisia  prezinta  un  raport
Parlamentului European si
Consiliului privind aplicarea acestei
dispozitii in vederea propunerii
amendamentelor necesare.

Articolul 126b
Pentru a garanta independenta si
transparenta, statele membre se
asigura ca personalul autoritdtii
competente cu atributii in domeniul
acorddrii autorizatiilor, raportorii si
expertii cu sarcini legate de
autorizarea s controlul
medicamentelor sd nu aiba interese
financiare sau de altd naturd in
industria farmaceutica care ar putea
sd le afecteze impartialitatea. Aceste
persoane depun n fiecare an o
declaratie cu privire la interesele lor
financiare.
De asemenea, statele membre se
asigurd ca autoritatea competentd
pune la  dispozitia  publicului
regulamentul sdau de procedura si pe
cel al comitetelor, ordinea de zi a
sedintelor si procesele verbale ale
acestora, nsotite de deciziile luate,
detalii despre voturi si explicatii




asupra voturilor, inclusiv opiniile
minoritare.

Articolul 126¢
(1) Prinderogare de la articolul 1263,
pana la 31 decembrie 2024, in absenta
unei autorizatii de introducere pe
piata sau a unei cereri depuse pentru
obtinerea  unei  autorizatii  de
introducere pe piatd, autoritdtile
competente din Cipru si Malta pot
autoriza, din motive justificate de
sanatate publicd, introducerea pe
piata nationald a unui medicament
autorizat in alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord.
Autoritatile competente din Cipru si
Malta pot, de asemenea, sa mentina in
vigoare sau, pand la 31 decembrie
2024, sa prelungeasca autorizatiile de
introducere pe piatda care au fost
acordate Tn temeiul articolului 126a
Tnainte de 20 aprilie 2022, care
autorizeazd introducerea pe piata lor
nationald a unui medicament autorizat
in alte parti ale Regatului Unit decat
Irlanda de Nord.
Autorizatiile care sunt acordate,
prelungite sau mentinute n vigoare in
conformitate cu primul sau al doilea
paragraf nu sunt valabile dupd 31
decembrie 2026.
(2) Prin derogare de la articolul 8
alineatul (2), autoritatile competente
din Malta si Cipru pot acorda
autorizatii de introducere pe piata,
astfel cum se mentioneaza la alineatul
(1) de la prezentul articol, titularilor




de autorizatii de introducere pe piata
stabiliti in alte parti ale Regatului Unit
decét Irlanda de Nord.

(3) In cazul in care acordi sau
prelungesc o  autorizatie  de
introducere pe piatd, astfel cum este
mentionatd  la  alineatul (1),
autoritatile competente din Cipru sau
Malta asigurda conformitatea cu
cerintele prezentei directive.

4) Tnainte de acordarea unei
autorizatii de introducere pe piatd in
temeiul alineatului (1), autoritatile
competente din Cipru sau Malta:

(a) notifica titularului autorizatiei de
introducere pe piatd din alte parti ale
Regatului Unit decét Irlanda de Nord
propunerea de acordare a unei
autorizatii de introducere pe piatd sau
de prelungire a unei autorizatii de
introducere pe piatda in temeiul
prezentului articol cu privire la
medicamentul vizat;

(b) 11 pot solicita autoritdtii
competente din Regatul Unit sa
transmitd  informatiile relevante
privind autorizatia de introducere pe
piata a medicamentului vizat.

Articolul 127

(1) La cererea producatorului, a
exportatorului sau a autoritdtilor
dintr-o tara terta importatoare, statele
membre certifica ca un producator de
medicamente detine autorizatia de
fabricatie. La emiterea acestor
certificate, statele membre respecta
urmatoarele conditii:




(@) au 1In vedere dispozitiile
administrative  in  vigoare ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii;
(b) pentru medicamentele destinate
exportului care sunt deja autorizate pe
teritoriul lor, furnizeaza rezumatul
caracteristicilor produsului, astfel
cum este aprobat in conformitate cu
articolul 21.
(2) In cazul in care producitorul nu
detine o autorizatie de introducere pe
piatd, acesta oferd autoritatilor
responsabile cu intocmirea
certificatului mentionat la alineatul
(1) o declaratie in care explica de ce
nu este disponibild aceasta autorizatie
de introducere pe piata.

Articolul 127a
Atunci cand un medicament urmeaza
sd fie autorizat in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
Comitetul pentru medicamente de uz
uman, in avizul sau, face trimitere la
conditiile sau restrictiile recomandate
in conformitate cu articolul 9
alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) sau
(cc) din regulamentul respectiv,
Comisia poate adopta, n
conformitate cu articolele 33 si 34 din
prezenta directiva, o decizie adresata
statelor membre in sensul punerii in
aplicare a acestor conditii sau
restrictii.

Articolul 127b
Statele membre se asigura ca exista
sisteme corespunzatoare de colectare




a medicamentelor nefolosite sau
expirate.
Articolul 127¢c
Derogdrile prevazute la articolul 8
alineatul (2a) si (2b), la articolul 18a,
articolul 20 al doilea paragraf, la
articolul 40 alineatul (1a) si (3a), la
articolul 48 alineatul (3), la articolul
104 alineatul (3a) si la articolul 126¢
nu aduc  atingere  obligatiilor
titularului autorizatiei de introducere
pe piatd cu privire la asigurarea
calitatii, a sigurantei si eficacitatii
medicamentului introdus pe pietele
din Cipru, Irlanda, Malta sau Irlanda
de Nord, prevazute in prezenta
directiva.
Articolul 127d

(1) Pana la 20 mai 2022, autoritatile
competente din Cipru, Irlanda, Malta
si Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord intocmesc, notifica
Comisiei si publica pe site-ul lor web
o listd a medicamentelor cdrora le-au
aplicat sau intentioneaza sa le aplice
derogdrile prevdazute 1n prezenta
directiva.

(2) Autoritatile competente din
Cipru, Irlanda, Malta si Regatul Unit
n ceea ce priveste Irlanda de Nord se
asigurd ca lista mentionata la alineatul
(1) este actualizata si gestionatd in
mod independent, cel putin o datd la
sase luni.

TITLUL XIV
DISPOZITII FINALE




Articolul 128

Directivele 65/65/CEE, 75/318/CEE,
75/319/CEE, 89/342/CEE,
89/343/CEE, 89/381/CEE,
92/25/CEE, 92/26/CEE, 92/27I/CEE,
92/28/CEE si 92/73/CEE, modificate
de directivele mentionate in anexa II
partea A, se abrogd, fard a se aduce
atingere obligatiilor statelor membre
privind termenele de punere in
aplicare stabilite n anexa Il partea B.
Trimiterile la directivele abrogate se
interpreteaza ca trimiteri la prezenta
directiva si se citesc in conformitate
cu tabelul de corespondenta din anexa
I1.

Articolul 129
Prezenta directiva intra in vigoare in a
doudzecea zi de la data publicérii in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene.

Articolul 130
Prezenta directivd se adreseaza
statelor membre.

ANEXA |

STANDARDE SI PROTOCOALE
ANALITICE,
FARMACOTOXICOLOGICE SI
CLINICE CU PRIVIRE LA
TESTAREA PRODUSELOR
MEDICAMENTOASE

CUPRINS

Anexa | va fi
transpusa in
Regulamentul
privind autorizarea
medicamentelor de
uz uman.




Partea Cerintele dosarului

1.1.
1.2.
1.3.

1.3.1.

1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

standardizat pentru autorizatia
de introducere pe piata

Modulul l: Informatii
administrative

Cuprins
Formularul pentru cerere

Sumarul caracteristicilor
produsului, etichetarea si
prospectul insotitor

Sumarul caracteristicilor
produsului

Etichetarea si prospectul
Machete si mostre

Sumare ale caracteristicilor
produsului aprobate anterior
n statele membre

Informatii  cu privire la
specialisti

Cerinte  specifice  pentru
diferite tipuri de cereri

Evaluarea riscurilor pentru
mediu

Modulul 2: Sumare
Cuprins global
Introducere

Sumar global de calitate

Sumar detaliat nonclinic




2.5.  Sumar detaliat clinic
2.6.  Sumar nonclinic
2.7.  Sumar clinic

3. Modulul 3: Informatii
chimice, farmaceutice si
biologice pentru produsele
medicamentoase care contin
substante  chimice si/sau
biologice active

3.1.  Format si prezentare

3.2.  Cuprins: principii si cerinte
fundamentale

3.2.1. Substanta(ele) activa(e)

3.2.1.1.Informatii generale si
informatii  referitoare  la
materialele de baza i
materiile prime

3.2.1.2.Procesul de fabricare a(le)
substantei(lor) active

3.2.1.3.Caracterizarea substantei(lor)
active

3.2.1.4.Controlul substantei(lor)
active

3.2.1.5.Standarde sau materiale de
referinta

3.2.1.6.Recipientul si sistemul de
inchidere pentru substanta
activa




3.2.1.7.Stabilitatea  substantei(lor)
active

3.2.2. Produsul medicamentos finit

3.2.2.1.Descrierea si  compozitia
produsului medicamentos
finit

3.2.2.2.Dezvoltarea farmaceutica

3.2.2.3.Procesul de fabricatic a
produsului medicamentos
finit

3.2.2.4.Controlul excipientilor

3.2.2.5.Controlul produsului
medicamentos finit

3.2.2.6.Standarde sau materiale de
referinta

3.2.2.7.Recipientul si inchiderea

pentru produsul
medicamentos finit
3.2.2.8.Stabilitatea produsului

medicamentos finit

4, Modulul  4: Rapoartele
nonclinice

4.1. Format si prezentare

4.2.  Cuprins: principii si cerinte
fundamentale

4.2.1. Farmacologie
4.2.2. Farmacocinetica

4.2.3. Toxicologie




5.1
5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

Modulul ~ 5: Rapoartele
studiilor clinice

Format si prezentare
Cuprins: principii §i cerinte
fundamentale

Rapoartele studiilor
biofarmaceutice

Rapoartele studiilor
referitoare la farmacocinetica
utilizand biomateriale umane

Rapoartele  studiilor  de
farmacocinetica la om

Rapoartele  studiilor  de
farmacodinamica la om

Rapoartele  studiilor  de
eficacitate si sigurantd

5.2.5.1.Rapoartele studiilor clinice

controlate  referitoare la
indicatia invocata

5.2.5.2.Rapoartele studiilor clinice

5.2.6.

5.2.7.

necontrolate, rapoartele
analizelor datelor obtinute in
cadrul mai multor studii si
rapoartele altor studii clinice

Rapoartele experientei dupa
introducerea pe piata

Foile de observatie clinica si
listele individuale de pacienti




Partea
1:

Partea
1l
1.

1.1.

2.1.

Dosarele pentru autorizatia de
introducere pe piatd i
cerintele specifice

Utilizarea medicald bine
stabilita

Produsele medicamentoase in
esenta similare

Datele suplimentare necesare
in situatii specifice
Produsele  medicamentoase
biologice similare

Produsele medicamentoase cu
combinatie fixa

Documentatia pentru cererile
in situatii exceptionale

Cererile mixte pentru
autorizatia de introducere pe
piata

Produse medicamentoase
speciale

Produse medicamentoase
biologice

Produse medicamentoase pe
baza de plasma umana

Vaccinuri

Produse farmaceutice
radioactive si precursori

Produse farmaceutice
radioactive




2.2.

Partea

3.1.

3.2.

3.2.1.

Precursori farmaceutici
radioactivi pentru marcare cu
izotopi radioactivi

Produse medicamentoase
homeopate

Produse medicamentoase pe
baza de plante

Produse medicamentoase
orfane

Medicamente pentru terapii
avansate

Introducere

Definitii

Medicament pentru terapie
genica

Medicament pentru terapie
celulara somatica

Cerinte  specifice  privind
modulul 3

Cerinte specifice privind toate
medicamentele pentru terapii
avansate

Cerinte  specifice  privind
medicamentele pentru terapie
genica

Introducere:  produs finit,
substantda activd si materiale
initiale




3.2.1.1.Medicament pentru terapie
genicd care contine una sau
mai multe secvente de acid
nucleic recombinant sau unul
sau mai multe
microorganisme sau virusi
modificati genetic

3.2.1.2.Medicament pentru terapie
genicd care contine celule
modificate genetic

3.2.1.3.
3.2.14.
3.2.15.
3.2.2. Cerinte specifice

3.3.  Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulara

3.3.1. Introducere: produs finit,
substantd activd si materiale
initiale

3.3.2. Cerinte specifice

3.3.2.1.Materiale initiale

3.3.2.2.Procesul de fabricatie

3.3.2.3.Caracterizare si Strategie de
control

3.3.2.4.Excipienti
3.3.2.5.Studii de dezvoltare
3.3.2.6.Materiale de referinta




3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.1.

4.2.

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

43.1.

Cerinte  specifice  privind
dispozitivele medicale care
contin medicamente pentru
terapii avansate

Dispozitive medicale care
contin medicamente pentru
terapii avansate mentionate la
articolul 7 din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007

Medicamentele ~ combinate
pentru  terapii  avansate
definite la articolul 2 alineatul
(1) litera (d) din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007

Cerinte  specifice  privind
modulul 4

Cerinte specifice privind toate
medicamentele pentru terapii
avansate

Cerinte  specifice  privind
medicamentele pentru terapie
genica

Farmacologie
Farmacocinetica

Toxicologie

Cerinte  specifice  privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulara

Farmacologie




4.3.2.
4.3.3.

5.1.

5.2.

5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

Farmacocinetica
Toxicologie

Cerinte  specifice  privind
modulul 5

Cerinte specifice privind toate
medicamentele pentru terapii
avansate

Cerinte  specifice  privind
medicamentele pentru terapie
genica

Studii farmacocinetice la om
Studii farmacodinamice la om
Studii de siguranta

Cerinte  specifice  privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica

Medicamente pentru terapie
celulara somatica al caror mod
de actiune se bazeaza pe
producerea de una sau mai
multe  biomolecule active
definite

Biodistributia, persistenta si
grefarea pe termen lung a
componentelor
medicamentelor pentru
terapie celulard somatica

Studii de siguranta




5.4. Cerinte specifice privind
produsele  obtinute  prin

inginerie tisulara
5.4.1. Studii farmacocinetice
5.4.2. Studii farmacodinamice
5.4.3. Studii de siguranta

Introducere si principii generale

1.Informatiile si documentele care

insotesc o cerere pentru autorizatia
de introducere pe piatd in temeiul
articolului 8 si articolului 10
alineatul (1) se prezinta in patru
parti, Tn conformitate cu conditiile
stabilite in prezenta anexa si luand
in considerare orientarea publicata
de Comisie in Normele de
reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeand, volumul 2 B, aviz
pentru solicitanti, produse
medicamentoase de uz uman,
prezentarea si continutul dosarului,
documentatia  tehnicd  comund
(DTC).

2.Informatiile si documentele se
prezintd in cinci module: modulul 1
furnizeaza datele administrative
specifice comunitare; modulul 2
furnizeaza sumare de calitate, non-
clinice si clinice; modulul 3




furnizeazd informatii  chimice,
farmaceutice si biologice, modulul
4 furnizeaza rapoarte non-clinice,
iar modulul 5 furnizeaza rapoartele
studiilor clinice. Aceastd prezentare
pune in aplicare un format comun
pentru toate regiunile CIA (1)
(Comunitatea Europeand, Statele
Unite ale Americii, Japonia). Cele
cinci module mentionate trebuie
prezentate  respectandu-se  cu
strictete formatul, continutul si
sistemul de numerotare definite
detaliat in volumul 2 B al avizului
pentru solicitanti mentionat mai sus.

3.Prezentarea documentatiei tehnice
comune comunitare este aplicabild
tuturor tipurilor de cereri pentru
autorizatia de introducere pe piata,
indiferent de procedura aplicatd
(respectiv centralizata, de
recunoastere reciproca sau
nationald) si indiferent daca acestea
se bazeaza pe o cerere completa sau
prescurtatd. De asemenea, ea se
aplica tuturor tipurilor de produse,
inclusiv entitatilor chimice noi
(ECN), produselor farmaceutice
radioactive, derivatelor din plasma,
vaccinurilor, produselor
medicamentoase pe baza de plante
etc.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0016

4.La Tintocmirea dosarului pentru
autorizatia de introducere pe piata,
solicitantii trebuie, de asemenea, sa
ia in considerare indicatiile
stiintifice referitoare la calitatea,
securitatea si eficacitatea
produselor medicamentoase de uz
uman adoptate de Comitetul pentru
produse medicamentoase brevetate
(CPMB) si publicate de Agentia
europeanad pentru evaluarea
produselor medicamentoase
(AEEM) si celelalte indicatii
comunitare farmaceutice publicate
de Comisie in diferitele volume ale
Normelor de reglementare a
produselor medicamentoase din
Comunitatea Europeana.

5.In ceea ce priveste partea calitativa
(chimica, farmaceutica si biologica)
a dosarului, sunt aplicabile toate
monografiile, inclusiv monografiile
generale si capitolele generale, din
farmacopeea europeana.

6.Procesul de fabricatie trebuie sa
respecte  cerintele  Directivei
91/356/CEE a Comisiei de stabilire
a principiilor si indicatiilor de bund
practicd de fabricatie (BPF) pentru
produsele medicamentoase de uz
uman (*") si cu principiile si



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0017
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indicatiile de BPF, publicate de
Comisie n Normele de
reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeana, volumul 4.

7.In cerere se includ toate informatiile
care sunt relevante pentru evaluarea
produsului medicamentos in cauza,
indiferent daca sunt favorabile sau
nefavorabile produsului. Tn special,
se furnizeazd toate detaliile
relevante cu privire la orice testare
sau proba farmacotoxicologicd sau
clinica, incompleta sau Intrerupta,
referitoare la produsul
medicamentos In cauza si/sau la
probele finalizate privind indicatiile
terapeutice care nu sunt cuprinse in
cerere.

8.Toate probele clinice realizate pe
teritoriul Comunitatii  Europene
trebuie sd respecte  cerintele
Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre
cu privire la punerea in aplicare a
bunei practici clinice in realizarea
probelor clinice privind produsele
medicamentoase de uz uman (*8).
Pentru a fi luate in considerare la



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0018
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evaluarea unei cereri, probele
clinice  realizate in  afara
Comunitatii Europene, care se
referd la produse medicamentoase
destinate utilizarii Tn Comunitatea
Europeana, trebuie concepute,
aplicate si raportate in conformitate
cu buna practicaA clinicd si
principiile etice, pe baza principiilor
echivalente  dispozitiilor  din
Directiva 2001/20/CE. Ele se
realizeazd 1in conformitate cu
principiile etice reflectate, de
exemplu, in Declaratia de la
Helsinki.

9.Studiile (toxico-farmacologice)

non-clinice se realizeaza in
conformitate cu dispozitiile
referitoare la buna practica de
laborator stabilite de Directiva
87/18/CEE a Consiliului privind
armonizarea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative cu
privire la aplicarea principiilor
bunelor practici de laborator si
verificarea aplicdrii acestora la
testele efectuate asupra substantelor
chimice (*°*) si de Directiva
88/320/CEE a Consiliului privind
inspectia si  verificarea bunei
practici de laborator (BPL) ().



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0019
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10.Statele membre asigura, de
asemenea, realizarea  tuturor
testelor pe animale Tn conformitate
cu Directiva 86/609/CEE a
Consiliului din 24 noiembrie 1986
privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre
referitoare la protectia animalelor
utilizate Tn scopuri experimentale
sau alte scopuri stiintifice.

11.Pentru a monitoriza evaluarea
raportului  beneficiu/risc, toate
informatiile noi care nu sunt
cuprinse In cererea initiala si toate
informatiile referitoare la
farmacovigilenta se  transmit
autoritdtii  competente.  Dupa
acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, orice
modificare a datelor din dosar se
transmite autoritatilor competente,
in conformitate cu cerintele din
Regulamentele (CE) nr.
1084/2003 (**) si (CE) nr.
1085/2003 (?2) ale Comisiei sau,
dupa caz, in conformitate cu
dispozitiile nationale si cerintele
cuprinse in volumul 9 al Normelor
de reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeana publicate de Comisie.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0021
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Prezenta anexd cuprinde patru
parti diferite:

— partea | descrie formatul
cererii, sumarul caracteristicilor
produsului, etichetarea, prospectul
si cerintele de prezentare pentru
cererile standard (modulele 1 —5);
— partea Il prevede o derogare
pentru ,cererile specifice”, si
anume: utilizarea medicala bine
stabilita, produse 1In esenta
similare, combinatiile fixe,
produsele  biologice  similare,
circumstantele exceptionale si
cererile mixte (o parte bibliografie
si 0 parte studii proprii);

— partea III abordeaza ,,cerintele
referitoare la cererile speciale”
pentru produsele medicamentoase
biologice (dosarul  permanent
pentru plasma; dosarul permanent
pentru  antigenul  vaccinabil),
produsele farmaceutice
radioactive, homeopate, pe baza
de plante si pentru produsele
medicamentoase orfane;

— partea [V abordeaza ,,produsele
medicamentoase pentru terapia
avansatd” si priveste cerintele
specifice pentru produsele
medicamentoase de terapie genica
(utilizand sistemul autolog sau
alogen uman sau  sistemul
xenogen) si produsele
medicamentoase  de  terapie
celulara, atat de origine umana cat
si de origine animala, si produsele




medicamentoase de transplant
xenogen.

Introducere si principii generale

1.Informatiile si documentele care
insotesc o cerere pentru autorizatia
de introducere pe piatd in temeiul
articolului 8 si articolului 10
alineatul (1) se prezinta in patru
parti, Tn conformitate cu conditiile
stabilite Tn prezenta anexa si luand
in considerare orientarea publicata
de Comisie in Normele de
reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeand, volumul 2 B, aviz
pentru solicitanti, produse
medicamentoase de uz uman,
prezentarea si continutul dosarului,
documentatia  tehnicd  comund
(DTC).

2.Informatiile si documentele se
prezintd in cinci module: modulul 1
furnizeaza datele administrative
specifice comunitare; modulul 2
furnizeaza sumare de calitate, non-
clinice si clinice; modulul 3
furnizeazd informatii  chimice,
farmaceutice si biologice, modulul
4 furnizeaza rapoarte non-clinice,
iar modulul 5 furnizeaza rapoartele
studiilor clinice. Aceastd prezentare
pune in aplicare un format comun




pentru toate regiunile CIA (%)
(Comunitatea Europeana, Statele
Unite ale Americii, Japonia). Cele
cinci module mentionate trebuie
prezentate  respectandu-se  cu
strictete formatul, continutul si
sistemul de numerotare definite
detaliat in volumul 2 B al avizului
pentru solicitanti mentionat mai sus.

3.Prezentarea documentatiei tehnice
comune comunitare este aplicabila
tuturor tipurilor de cereri pentru
autorizatia de introducere pe piata,
indiferent de procedura aplicata
(respectiv centralizata, de
recunoastere reciproca sau
nationald) si indiferent daca acestea
se bazeaza pe o cerere completd sau
prescurtata. De asemenea, ea se
aplica tuturor tipurilor de produse,
inclusiv entitatilor chimice noi
(ECN), produselor farmaceutice
radioactive, derivatelor din plasma,
vaccinurilor, produselor
medicamentoase pe baza de plante
etc.

4.La Tintocmirea dosarului pentru
autorizatia de introducere pe piata,
solicitantii trebuie, de asemenea, sa
ia in considerare indicatiile
stiintifice referitoare la calitatea,
securitatea si eficacitatea



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0016
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produselor medicamentoase de uz
uman adoptate de Comitetul pentru
produse medicamentoase brevetate
(CPMB) si publicate de Agentia
europeanad pentru evaluarea
produselor medicamentoase
(AEEM) si celelalte indicatii
comunitare farmaceutice publicate
de Comisie in diferitele volume ale
Normelor de reglementare a
produselor medicamentoase din
Comunitatea Europeana.

5.In ceea ce priveste partea calitativa
(chimica, farmaceutica si biologica)
a dosarului, sunt aplicabile toate
monografiile, inclusiv monografiile
generale si capitolele generale, din
farmacopeea europeané.

6.Procesul de fabricatie trebuie sa
respecte  cerintele  Directivei
91/356/CEE a Comisiei de stabilire
a principiilor si indicatiilor de bund
practicd de fabricatie (BPF) pentru
produsele medicamentoase de uz
uman (') si cu principiile si
indicatiile de BPF, publicate de
Comisie  in Normele de
reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeana, volumul 4.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0017
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7.1n cerere se includ toate informatiile
care sunt relevante pentru evaluarea
produsului medicamentos in cauza,
indiferent daca sunt favorabile sau
nefavorabile produsului. Tn special,
se furnizeazd toate detaliile
relevante cu privire la orice testare
sau proba farmacotoxicologica sau
clinica, incompletd sau intrerupta,
referitoare la produsul
medicamentos 1n cauza si/sau la
probele finalizate privind indicatiile
terapeutice care nu sunt cuprinse in
cerere.

8.Toate probele clinice realizate pe
teritoriul Comunitatii  Europene
trebuie sa respecte  cerintele
Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului  European si a
Consiliului de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre
cu privire la punerea in aplicare a
bunei practici clinice in realizarea
probelor clinice privind produsele
medicamentoase de uz uman (*8).
Pentru a fi luate in considerare la
evaluarea unei cereri, probele
clinice realizate  in afara
Comunitatii Europene, care se
referd la produse medicamentoase
destinate utilizarii in Comunitatea
Europeand, trebuie concepute,



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0018
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aplicate si raportate in conformitate
cu buna practicd clinica si
principiile etice, pe baza principiilor
echivalente  dispozitiillor  din
Directiva 2001/20/CE. Ele se
realizeazd in conformitate cu
principiile etice reflectate, de
exemplu, in Declaratia de la
Helsinki.

9.Studiile (toxico-farmacologice)
non-clinice se realizeazd 1In
conformitate cu dispozitiile
referitoare la buna practica de
laborator stabilite de Directiva
87/18/CEE a Consiliului privind
armonizarea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative cu
privire la aplicarea principiilor
bunelor practici de laborator si
verificarea aplicarii acestora la
testele efectuate asupra substantelor
chimice (**) si de Directiva
88/320/CEE a Consiliului privind
inspectia s verificarea  bunei
practici de laborator (BPL) ().

10.Statele membre asigura, de
asemenea, realizarea  tuturor
testelor pe animale in conformitate
cu Directiva 86/609/CEE a
Consiliului din 24 noiembrie 1986
privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor
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administrative ale statelor membre
referitoare la protectia animalelor
utilizate Tn scopuri experimentale
sau alte scopuri stiintifice.

11.Pentru a monitoriza evaluarea
raportului  beneficiu/risc, toate
informatiile noi care nu sunt
cuprinse in cererea initiala si toate
informatiile referitoare la
farmacovigilenta se  transmit
autoritatii = competente.  Dupa
acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, orice
modificare a datelor din dosar se
transmite autoritatilor competente,
in conformitate cu cerintele din
Regulamentele (CE) nr.
1084/2003 (#**) si (CE) nr.
1085/2003 ( ?2) ale Comisiei sau,
dupd caz, in conformitate cu
dispozitiile nationale si cerintele
cuprinse in volumul 9 al Normelor
de reglementare a produselor
medicamentoase din Comunitatea
Europeana publicate de Comisie.

Prezenta anexa cuprinde patru
parti diferite:

— partea | descrie formatul
cererii, sumarul caracteristicilor
produsului, etichetarea, prospectul
si cerintele de prezentare pentru
cererile standard (modulele 1 —5);
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— partea Il prevede o derogare
pentru ,cererile specifice”, si
anume: utilizarea medicala bine
stabilitd, produse 1in esentd
similare, combinatiile fixe,
produsele  biologice similare,
circumstantele exceptionale si
cererile mixte (o parte bibliografie
si o parte studii proprii);

— partea III abordeaza ,,cerintele
referitoare la cererile speciale”
pentru produsele medicamentoase
biologice (dosarul permanent
pentru plasma; dosarul permanent
pentru  antigenul  vaccinabil),
produsele farmaceutice
radioactive, homeopate, pe baza
de plante si pentru produsele
medicamentoase orfane;

— partea IV abordeaza ,,produsele
medicamentoase pentru terapia
avansatd” si priveste cerintele
specifice pentru produsele
medicamentoase de terapie genica
(utilizand sistemul autolog sau
alogen uman sau  sistemul
xenogen) si produsele
medicamentoase  de  terapie
celulard, atat de origine umana cat
st de origine animala, si produsele
medicamentoase de transplant
Xenogen.

3. MODULUL 3: INFORMATII
CHIMICE, FARMACEUTICE S1
BIOLOGICE PENTRU
PRODUSELE
MEDICAMENTOASE CARE




CONTIN SUBSTANTE CHIMICE
SI/SAU BIOLOGICE ACTIVE

3.1. Formatul si prezentarea

Planul general al modulului 3 este
dupa cum urmeaza:

— Cuprins

— Corpul de date

— Substanta activa

Informatii generale

— Nomenclatura

— Structura

— Proprietatile generale

Fabricatia

— Producatorul(ii)

— Descrierea procesului de fabricatie
si a controalelor procesului

— Controlul materialelor

— Controalele etapelor critice si
intermediare

— Validarea si/sau evaluarea
procesului

— Dezvoltarea procesului de
fabricatie

Caracterizarea

— Elucidarea structurii si a altor
caracteristici

— Impuritati

Controlul substantei active

— Specificatia

— Procedurile analitice

— Validarea procedurilor analitice
— Analizele loturilor

— Justificarea specificatiei

Normele sau materialele de referinta
Sistemul de inchidere a recipientului
Stabilitatea




— Sumarul si concluziile privind
stabilitatea

— Protocolul de stabilitate dupa
autorizare si angajament cu privire la
stabilitate

— Datele referitoare la stabilitate

— Produsul medicamentos finit
Descrierea si compozitia produsului
medicamentos

Dezvoltarea farmaceutica

— Componentele produsului
medicamentos

— Substanta activa

— Excipientii

— Produsul medicamentos

— Dezvoltarea retetei de fabricatie
— Excesele admisibile

— Proprietatile  fizico-chimice  si
biologice

— Dezvoltarea procesului de
fabricatie

— Sistemul  de  inchidere a
recipientului

— Atributele microbiologice

— Compatibilitatea

Fabricatia

— Producatorul(ii)

— Formula loturilor

— Descrierea procedeului de
fabricatie si controalele procesului de
fabricatie

— Controalele etapelor critice si ale
produselor intermediare

— Validarea si/sau evaluarea
procesului

Controlul excipientilor

— Specificatii




— Procedurile analitice

— Validarea procedurilor analitice
— Justificarea specificatiilor

— Excipientii de origine umand sau
animala

— Excipientii noi

Controlul produsului medicamentos
finit

— Specificatie/Specificatii

— Procedurile analitice

— Validarea procedurilor analitice
— Analizele loturilor

— Caracterizarea impuritatilor

— Justificarea
specificatiei/specificatiilor

Norme sau materiale de referinta
Sistemul de Tnchidere a recipientului
Stabilitatea

— Sumarul si concluziile privind
stabilitatea

— Protocolul de stabilitate dupa
autorizare si angajamentul cu privire
la stabilitate

— Datele referitoare la stabilitate
Apendice

— Instalatii si utilaje (doar pentru
produsele medicamentoase biologice)
— Evaluarea securitatii  agentilor
accidentali

— Excipientii

— Informatii comunitare
suplimentare

— Programul  de validare a
procedeului de fabricatie a produsului
medicamentos

— Dispozitivul medical




— Certificatul(ele) de conformitate
— Produsele medicamentoase care
contin sau utilizeaza in procesul de
fabricatie materiale de origine
animala si/sau umana (procedura
EST)

— Bibliografie

3.2. Cuprins: principiile si
cerintele fundamentale

1.Datele chimice, farmaceutice si
biologice furnizate includ, pentru
substanta(le) activd(e) si pentru
produsul finit, toate informatiile
relevante cu privire la: elaborare,
procesul de fabricatie, caracterizare
si proprietati, operatii si cerinte
referitoare la controlul calitatii,
stabilitate, precum si o descriere a
compozitiei sl prezentarea
produsului medicamentos finit.

2.Se furnizeaza doud grupuri
principale de informatii, referitoare
la substanta(le) activa(e), respectiv
la produsul medicamentos finit.

3.In plus, acest modul furnizeaza
informatii detaliate cu privire la
materialele de bazd si materiile
prime utilizate in cadrul operatiilor
de fabricatie a substantei(lor) active
si la excipientii Incorporati in reteta




de  fabricatie a  produsului
medicamentos finit.

4. Toate procedurile si metodele
utilizate pentru fabricarea si
controlul substantei active si ale
produsului medicamentos finit se
descriu suficient de detaliat pentru a
permite repetarea acestora in cadrul
analizelor de control realizate la
cererea  autoritatii  competente.
Toate metodele de  analiza
corespund  stadiului  evolutiei
stiintei din momentul respectiv si
sunt validate. Se prezinta rezultatele
studiilor de validare. Pentru
metodele analitice incluse 1n
Farmacopeea Europeanda sau in
farmacopeea unui stat membru,
descrierea mentionatd se poate
inlocui printr-o trimitere detaliata la
monografie (monografii) si la
capitolul (capitolele) generale.

5.Monografiile din  Farmacopeea
Europeand se aplicd tuturor
substantelor, preparatelor si
formelor farmaceutice prezentate in
aceasta. In privinta altor substante,
fiecare stat membru poate solicita
consultarea propriei farmacopei
nationale.




Cu toate acestea, in cazul in care o
materie din Farmacopeea
Europeanda sau din farmacopeea
unui stat membru a fost preparata
printr-o metoda care ar putea sa lase
impuritati ce nu sunt controlate in
monografia farmacopeei, trebuie sa
se declare impuritatile respective si
limitele maxime admise ale
acestora si sd se descrie o metoda
corespunzitoare de analizd. 1n
cazurile in care o specificatie dintr-
0 monografie din Farmacopeea
Europeana sau din farmacopeea
nationald a unui stat membru ar
putea sa fie insuficienta pentru
asigurarea  calitdtii  substantei,
autoritdtile competente pot solicita

titularului autorizatiei de
introducere pe piatda mai multe
specificatii corespunzatoare.

Autoritatile competente informeaza
autoritdtile care raspund de
farmacopeea in cauza. Titularul
autorizatiei de introducere pe piata
prezintd autoritdtilor detalii privind
presupusa insuficienta si
specificatiile suplimentare aplicate.

Pentru metodele analitice incluse n
Farmacopeea Europeana sau 1in
farmacopeea unui stat membru,
descrierea mentionatd se poate
inlocui printr-o trimitere detaliata la




monografie (monografii) si la
capitolul (capitolele) generale.

6.In cazul in care materialele de bazi
si materiile prime, substanta(le)
activa(e) sau excipientul
(excipientii) nu sunt descrisi nici In
Farmacopeea Europeana, nici in
farmacopeea unui stat membru, este
acceptabila respectarea monografia
unei tari terte. In asemenea cazuri,
solicitantul prezintda o copie a
monografiei insotitd de validarea
metodelor analitice cuprinse 1n
monografie si, dupa caz, de o
traducere.

7.In cazul in care substanta activa
si/sau materialele de baza si
materiile prime sau excipientul
(excipientii) fac obiectul unei
monografii ~ din  Farmacopeea
Europeand,  solicitantul  poate
depune cerere pentru un certificat
de conformitate care, in cazul in
care este acordat de cdtre Directia
europeanad pentru calitatea
produselor medicamentoase,
trebuie prezentat 1in sectiunea
corespunzatoare din acest modul.
Se considera ca aceste certificate de
conformitate a monografiei din
Farmacopeea Europeana inlocuiesc
datele relevante din sectiunile




corespunzatoare descrise in acest
modul.  Producatorul  prezinta
solicitantului, in scris, asigurarea ca
procesul de fabricatie nu a fost
modificat de la  acordarea
certificatului de conformitate de
catre Directia europeana pentru
calitatea produselor
medicamentoase.

8.Pentru o substantd activd bine
definitd, producdtorul substantei
active sau solicitantul  poate
transmite

(i)

descrierea detaliatd a metodei de
fabricatie,

(if)

controlul calitatii pe parcursul
procesului de fabricatie si

(iii)

validarea procesului

intr-un document separat adresat
direct autoritdtilor competente de
catre producdtorul substantei active
sub forma unui dosar permanent al
substantei active.

Cu toate acestea, in acest caz,
producdtorul pune la dispozitia
solicitantului toate datele care ar
putea sa-i fie necesare acestuia din
urma  pentru a-si asuma




responsabilitatea pentru produsul
medicamentos in cauza.
Producatorul confirma
solicitantului, in scris, asigurarea
unor loturi constante si faptul ca
procesul de  fabricatie sau
specificatiile tehnice nu se modifica
fara  informarea  solicitantului.
Documentele si informatiile care
vin in sprijinul cererii pentru o
astfel de  modificare trebuie
prezentate autoritatilor competente;
de asemenea, aceste documente si
informatii se furnizeaza
solicitantului, in cazul in care ele
privesc partea deschisa a dosarului
permanent al substantei active.

9.Masuri specifice referitoare la
prevenirea transmiterii
encefalopatiilor spongiforme
bovine (materiale provenind de la
rumegatoare): in fiecare etapa,
solicitantul trebuie sa demonstreze
conformitatea materialelor utilizate
cu nota pentru Tndrumarul privind
minimalizarea riscului de
transmitere a agentilor
encefalopatiei spongiforme bovine
prin intermediul produselor
medicamentoase si  actualizarile
acestuia, publicate de catre Comisie
in Jurnalul  Oficial al Uniunii
Europene. Demonstrarea




conformitatii cu nota pentru
Indreptar mentionati mai sus se
poate face fie, de preferinta, printr-
un certificat de conformitate cu
monografia corespunzatoare din
Farmacopeea Europeana care a fost
acordat de catre Directia europeana
pentru calitatea produselor
medicamentoase, fie prin furnizarea
de date stiintifice care sa justifice
aceastd conformitate.

10.Pentru agentii accidentali, trebuie
prezentate informatii care sa
evalueze riscul cu privire la
contaminarea potentiald cu agenti
accidentali, indiferent daca acestia
sunt nevirali sau virali, n
conformitate cu indicatiile
relevante precum si cu monografia
generala si capitolul general din
Farmacopeea Europeana.

11.Eventualele aparaturi s
echipamente speciale utilizate n
oricare dintre etapele procesului
de fabricatie si operatiunilor de
control ale medicamentului se
descriu suficient de detaliat.

12.Daca, in conformitate cu articolul
1 alineatul (8) al doilea paragraf
sau cu articolul 1 alineatul (9) al




doilea paragraf din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului (%), un
produs este reglementat prin
prezenta  directiva, dosarul
autorizatiei de introducere pe piata
include, daca sunt disponibile,
rezultatele evaluarii conformitatii
partii de dispozitiv cu cerintele
generale relevante privind
siguranta si performanta prevazute
in anexa | la regulamentul
mentionat care figureaza in
declaratia de conformitate UE a
producatorului sau in certificatul
relevant eliberat de un organism
notificat care permite
producatorului sa aplice marcajul
CE pe dispozitivul medical.

Dacd  dosarul nu include
rezultatele evaluarii conformitatii
mentionate la primul paragraf si
daca, pentru evaluarea
conformitatii  dispozitivului, in
cazul n care este utilizat separat,
este necesara implicarea unui
organism notificat in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745,
autoritatea cere solicitantului sa
furnizeze un aviz cu privire la
conformitatea partii dispozitivului
cu cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta
prevazute in anexa I la
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regulamentul mentionat, emis de
catre un organism notificat
desemnat 1n conformitate cu
regulamentul mentionat pentru
tipul de dispozitiv in cauza.

3.2.1. Substanta(ele) activi(e)

3.2.1.1. Informatii generale
referitoare la materialele de baza
si materiile prime

(@) Se furnizeaza informatii cu privire
la nomenclatura substantei active,
inclusiv denumirea internationala
nebrevetata (DIN), denumirea din
Farmacopeea Europeana si, dupa caz,
denumirea(ile) chimica(e).

Se furnizeaza formula structurala,
inclusiv  stereochimia relativd si
absoluta, structura moleculara si masa
moleculara relativa. Pentru produsele
medicamentoase biotehnologice se
furnizeaza, daca e cazul, secventa
schematica a aminoacizilor si masa
moleculara relativa.

Se furnizeazd o listd a proprietatilor
fizico-chimice si a altor proprietati
relevante ale substantei active,
inclusiv activitatea biologica pentru
produsele medicamentoase biologice.
(b) Tn sensul prezentei anexe, prin
materiale de bazda se inteleg toate
materialele din care se produce sau se
extrage substanta activa.




Tn cazul produselor medicamentoase
biologice, materiale de baza inseamna
orice substantd de origine biologica,
cum ar fi microorganisme, organe si
tesuturi de origine vegetala sau
animald, celule sau fluide (inclusiv
sange sau plasma) de origine umana
sau animald si constructii celulare
biotehnologice (substraturi celulare,
indiferent daca sunt recombinante sau
nu, inclusiv celule primare).

Un produs medicamentos biologic
reprezintd un produs a carui substanta
activa este o substantd biologicd. O
substantd biologica reprezintda o
substantd produsd de o sursd
biologica sau care este extrasd din
aceasta, care pentru caracterizarea sa
si pentru determinarea calitdtii sale
necesita o combinatie de analize
fizico-chimice-biologice, impreuna
cu procesul de productie si controlul
acesteia. Urmatoarele produse se
considerd produse medicamentoase
biologice: produsele medicamentoase
imunologice si produsele
medicamentoase derivate din sange
uman si din plasma umana in sensul
definitiilor de la articolul 1 alineatul
(4), respectiv  alineatul  (10);
produsele medicamentoase care se
incadreaza in domeniul de aplicare al
partii A din anexa la Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93; produsele
medicamentoase de terapie avansata




definite Tn partea IV din prezenta
anexa.

Toate celelalte substante utilizate
pentru fabricarea sau extragerea
substantei(lor) active dar din care
substanta Tn cauzd nu este derivatd
direct, cum ar fi reactivii, mediile de
cultura, serul de embrion bovin,
aditivii si tampoanele utilizate in
cromatografie etc., se considera drept
materii prime.

3.2.1.2. Procesul de fabricatie a
substantei(lor) active

(a) Descrierea procesului de
fabricatie a substantei(lor) active
reprezintd angajamentul solicitantului
pentru fabricarea substantei active.
Pentru a descrie intr-un mod adecvat
procesul de fabricatie si controlul
procesului, trebuie furnizate
informatiile corespunzatoare stabilite
in indicatiile publicate de agentie.

(b) Se enumerda toate materialele
necesare pentru fabricarea
substantei(lor) active, identificandu-
se etapa 1n care se utilizeaza fiecare
material Tn cadrul procesului. Se
furnizeaza informatii cu privire la
calitatea si  controlul  acestor
materiale. Se furnizeazd informatii
prin care se demonstreaza ca
materialele  sunt conforme cu
standardele corespunzitoare pentru
utilizarea prevazuta.

Se enumerda materiile prime si, de
asemenea, se prezinta documente care




sd ateste calitatea si controalele
acestora.

Se furnizeazd numele, adresa si
responsabilitatea fiecarui producdtor,
inclusiv a contractantilor, precum si
fiecare loc de productie propus sau
instalatie asociate fabricatielr si
realizarii analizelor.

(c) Pentru produsele medicamentoase
biologice se aplica urmatoarele
cerinte suplimentare.

Se face o descriere a originii si
istoricului materialelor de baza, care
se atestd cu documente.

In ceea ce priveste masurile specifice
pentru prevenirea  transmiterii
encefalopatiilor spongiforme
animale, solicitantul trebuie sa
demonstreze cd substanta activa
respecti nota pentru Indrumarul
privind minimalizarea riscului de
transmitere a agentilor encefalopatiei
spongiforme bovine prin intermediul
produselor medicamentoase
veterinare si actualizdrile acestuia,
publicate de  catre  Comisie
inJurnalul  Oficial al  Uniunii
Europene.

In cazul in care se utilizeaza banci de
celule, se atesta pastrarea
caracteristicilor celulare neschimbate
la nivelul de reinsamantare utilizat
pentru fabricatie si dincolo de acesta.

Materialele de insamantare, bancile
de celule, fondurile de ser si plasma si




alte materiale de origine biologica si,
ori de cate ori este posibil, materialele
din care sunt derivate se analizeaza
pentru determinarea agentilor
accidentali.

Tn cazul in care prezenta unor agenti
accidentali, posibil patogeni, este
inevitabila, materialul corespunzator
se utilizeazd numai in cazul in care
prelucrarea ulterioara asigura
eliminarea si/sau inactivarea acestora
si acest lucru este validat.

Ori de cate ori este posibil, fabricarea
vaccinurilor se realizeazd cu un
sistem de serii de Tnsamantare si banci
de celule stabilite. Pentru vaccinurile
bacteriene si virale, se demonstreaza
caracteristicile agentului infectios pe
materialul de insimantare. In afara de
aceasta, pentru vaccinurile cu tulpini
de microorganism atenuate, se
demonstreaza stabilitatea
caracteristicilor de atenuare a
microorganismului pe materialul de
insamantare; in cazul in care aceasta
dovada nu este suficienta,
caracteristicile de atenuare a
microorganismului se demonstreaza
si In timpul productiei.

Pentru produsele medicamentoase
derivate din sdnge sau plasmd umana,
se descriu si se atestd cu documente
originea, criteriile si metodele pentru
colectarea, transportul si pastrarea
materialului de baza in conformitate




cu dispozitiile prevazute in partea I11
a prezentei anexe.

Se descriu instalatiile si utilajele de
fabricatie.

(d)In fiecare etapa criticd se
realizeazd analize si se elaboreaza
criterii de acceptare si, dupa caz, se
furnizeaza informatii cu privire la
calitatea si controlul produselor
intermediare si validarea procesului
si/sau la studiile de evaluare.

(e) In cazul in care prezenta unor
agenti accidentali, posibil patogeni,
este inevitabila, materialul
corespunzator se utilizeaza numai in
cazul 1n care prelucrarea ulterioard
asigurd eliminarea si/sau inactivarea
acestora si acest lucru este validat in
sectiunea care trateaza subiectul
evaluarii securitatii virale.

(f) Se furnizeazd o descriere si o
analiza a modificarilor importante
aduse procesului de fabricatie in
timpul elaborarii si/sau locului de
fabricatie a substantei active.

3.2.1.3. Caracterizarea
substantei(lor) active

Se furnizeazd date care pun 1In
evidenta structura si alte caracteristici
ale substantei(lor) active.

Se prezinta confirmarea structurii
substantei(lor) active pe baza oricaror
metode fizico-chimice si/sau
biologice, precum si informatii
referitoare la impuritati.




3.2.1.4. Controlul substantei(lor)
active

Se furnizeaza informatii detaliate cu
privire la specificatiile utilizate pentru
controlul de rutind al substantei(lor)
active, justificarea alegerii acestor
specificatii, metodele de analiza si
validarea acestora.

Se prezintd rezultatele controalelor
desfasurate pe loturi individuale
produse pe parcursul procesului de
obtinere.

3.2.1.5. Norme sau materiale de
referinta

Preparatele de referinta si normele
pentru acestea se identifica si se
descriu detaliat. Dupa caz, se
utilizeaza materialele de referintd
chimice si biologice din Farmacopeea
Europeana.

3.2.1.6. Recipientul si sistemul de
inchidere al substantei active

Se furnizeazd o descriere a
recipientului s a
sistemului/sistemelor de inchidere a
substantei active.

3.2.1.7. Stabilitatea
substantei(lor) active

(a) Se prezinta o scurtd descriere a
tipurilor de  studii  realizate,
protocoalelor utilizate si rezultatelor
studiilor.

(b) Se  prezinta, intr-un format
corespunzator, rezultatele detaliate
ale studiilor de stabilitate, inclusiv
informatii cu privire la metodele




analitice utilizate pentru a genera
datele si validarea acestor metode.

(c) Se furnizeaza protocolul de
stabilitate ~ dupa  autorizare  si
angajamentul cu privire la stabilitate.

3.2.2. Produsul medicamentos
finit

3.2.2.1. Descrierea si compozitia
produsului medicamentos finit

Se furnizeaza o descriere a produsului
medicamentos finit si a compozitiei
acestuia. Informatiile includ
descrierea formei farmaceutice si a
compozitiei, cu toate componentele
produsului  medicamentos  finit,
cantitatea acestora per unitate, functia
componentelor urmatoare:

— substanta(le) activa(e);

— componenta(ele)  excipientilor,
indiferent de natura lor sau de
cantitatea utilizata, inclusiv coloranti,
conservanti, adjuvanti, stabilizatori,
ingrosatori, emulgatori, substante
aromatice si aromatizante etc.;

— componentele Invelisului exterior
al  produselor = medicamentoase
(capsule tari, capsule moi, capsule
rectale, drajeuri, comprimate filmate
etc.), destinate  ingerdrii  sau
administrarii pacientului pe alta cale;
— la aceste informatii se adauga orice
alte date relevante referitoare la tipul
de recipient si, dupa caz, la modul de
inchidere, impreund cu detalii ale
dispozitivelor cu ajutorul cérora se
utilizeazd sau se administreaza




produsul medicamentos si care se
livreaza Impreuna cu acesta.

,»lerminologia uzuala” ce urmeaza sa
se utilizeze la descrierea
componentelor produselor
medicamentoase, reprezintd, prin
derogare de la aplicarea celorlalte
dispozitii de la articolul 8 alineatul (3)
litera (c):

— pentru substantele care apar In
Farmacopeea Europeana sau, daca nu,
in farmacopeea nationald a unuia
dintre statele membre, titlul principal
al monografiei in cauza, cu trimitere
la farmacopeea respectiva;

— pentru alte substante, denumirea
internationalda nebrevetata (DIN)
recomandata de Organizatia
Mondiala a Sanatatii, sau, In lipsa
acestora, denumirea stiintifica exacta;
substantele care nu au o denumire
internationala nebrevetatd sau o
denumire stiintificd exacta se descriu
prin declararea modului de preparare
a acestora si a materiilor prime din
care sunt preparate, la care se adauga,
dupa caz, orice alte detalii relevante;
— pentru coloranti, identificarea prin
codul ,,E” stabilit pentru acestia de
Directiva 78/25/CEE a Consiliului
din 12 decembrie 1977 privind
apropierea reglementdrilor statelor
membre cu privire la colorantii
autorizati pentru utilizarea in produse
medicamentoase (®)  si/sau  in
Directiva 94/36/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 30 iunie
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1994 privind colorantii de uz
alimentar ().

Pentru a furniza ,,compozitia
cantitativd” a substantelor active din
produsele medicamentoase finite,
este necesar, in functic de forma
farmaceutica in cauzda, sa se
precizeze, pentru fiecare substantd
activa, masa sau numarul de unitati de
activitate biologica, fie pe doza
standard fie pe unitate de masa sau
volum.

Substantele active prezente sub forma
de compusi sau derivati sunt
desemnate cantitativ cu ajutorul
masei totale a acestora si, in cazul in
care este necesar sau relevant, cu
ajutorul masei entitatii sau entitatilor
active ale moleculei.

Pentru produsele medicamentoase ce
contin o substantd activa care face
pentru prima data obiectul unei cereri
pentru obtinerea autorizatiei de
introducere pe piatd Iintr-un stat
membru, datele cantitative cu privire
la o substantd activa care este o sare
sau un hidrat se exprima intotdeauna
prin masa entitdtii sau entitatilor
active din molecula. Compozitia
cantitativa a tuturor produselor
medicamentoase, autorizate ulterior
in statele membre, se stabileste in
acelasi mod pentru aceeasi substantd
activa.

Unitatile de activitate biologica se
utilizeaza la substantele care nu pot fi



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0026
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definite molecular. Tn cazul in care
existd o unitate internationalda de
activitate biologica, definitd de
Organizatia Mondiala a Sanatatii, se
utilizeaza aceasta. In cazul in care nu
existd o unitate internationald
definitd, wunitatile de activitate
biologica se exprima intr-un mod care
sd ofere informatii precise cu privire
la  activitatea  substantei  prin
utilizarea, dupa caz, a unitatilor din
Farmacopeea Europeana.

3.2.2.2. Dezvoltarea farmaceutica

Prezentul capitol este consacrat
informatiilor cu privire la studiile de
dezvoltare realizate pentru a stabili
dacd forma dozdrii, reteta de
fabricatie, procedeul de fabricatie,
sistemul de Tnchidere a recipientului,
atributele microbiologice s
instructiunile de utilizare  sunt
adecvate pentru utilizarea prevazuta
specificatd in dosarul de cerere pentru
autorizatia de introducere pe piata.

Studiile descrise in prezentul capitol
sunt distincte de analizele de control
de rutina realizate in conformitate cu
specificatiile. Se identifica si se
descriu parametrii critici ai retetei de
fabricatie si ai atributelor procesului
care influenteaza reproductibilitatea
loturilor, performantele
medicamentului si calitatea
medicamentului. Dupa caz, datele
suplimentare coroboratoare trebuie
indicate prin trimitere la capitolele




relevante din modulul 4 (rapoartele
studiilor non-clinice) si din modulul 5
(rapoartele studiilor clinice) din
dosarul de cerere pentru autorizatia de
introducere pe piata.

(@) Se prezinta documente care sa
ateste compatibilitatea substantei
active cu excipientii si caracteristicile
fizico-chimice esentiale ale substantei
active care pot influenta performanta
produsului finit sau compatibilitatea
dintre diferitele substante in cazul
produselor combinate.

(b) Se prezinta documente care sa
ateste alegerea excipientilor, in
special cu privire la functiile si
concentratia fiecaruia dintre acestia.

(c) Se furnizeaza o descriere a
produsului finit, luand Tn considerare
calea de administrare si utilizarea
propuse.

(d) Se justifica eventualele excese
admisibile  din  reteta(ele) de
fabricatie.

(e) In ceea ce priveste proprietitile
fizico-chimice si  Dbiologice, se
analizeazad si se prezintd documente
care sa justifice toti parametrii
relevanti pentru performanta
produsului finit.

(f) Se indica selectia si optimizarea
procesului de fabricatie, precum si
diferentele dintre procesul/procesele
de fabricatie utilizat(e) pentru a
produce loturi clinice esentiale si
procesul utilizat pentru fabricarea




produsului  medicamentos  finit
propus.

(9) Se prezinta documente care sa
ateste caracterul corespunzator al
recipientului si al sistemului de
inchidere utilizate pentru pastrarea,
transportul si utilizarea produsului
medicamentos finit. Ar putea sa fie
necesar sa se ia in considerare o
eventuald interactiune dintre produsul
medicamentos si ambala;.

(h) Se prezinta documente care sa
ateste atributele microbiologice ale
formei de dozare referitoare la
produsele sterile si nesterile 1n
conformitate cu prescriptiile din
Farmacopeea Europeana.

(i) Pentru a furniza informatii
adecvate si coroboratoare pentru
etichetare, se prezinta documente care
sa ateste compatibilitatea produsului
finit cu dilvantul/diluantii  de
reconstituire sau dispozitivele de
dozare.

3.2.2.3. Procesul de fabricatie a
produsului medicamentos finit

(a) Descrierea metodei de fabricatie
care se anexeaza la cererea pentru
obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata, in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) litera (d), se proiecteaza
astfel incat sa ofere o imagine
corespunzatoare cu privire la natura
operatiilor utilizate.

Tn acest sens, descrierea include cel
putin urmatoarele:




— mentionarea diferitelor etape de
fabricatie,  inclusiv  controalele
procesului si criteriile de acceptare,
astfel incat sd se poatd aprecia daca
procesele utilizate in fabricatia formei
farmaceutice respective ar fi putut sa
determine o modificare adversa a
componentelor;

— pentru fabricatia continud, toate
detaliile referitoare la masurile de
precautic luate pentru asigurarea
omogenitatii produsului finit;

— studiile  experimentale  care
valideazd procesul de fabricatie, in
cazul in care nu se utilizeaza o metoda
standard de fabricatie sau in cazul in
care metoda de fabricatie este
periculoasa pentru produs;

— pentru produsele medicamentoase
sterile, detalii cu privire la procesele
de sterilizare si/sau  procedeele
aseptice utilizate;

—reteta de fabricatie detaliatd a
lotului.

Se furnizeazd numele, adresa si
responsabilitatea fiecarui producator,
inclusiv a contractantilor, si fiecare
loc de productie propus sau instalatie
asociata cu procesul de fabricare si
testare.

(b) Se includ informatii referitoare la
analizele de control care ar putea fi
realizate in etapele intermediare ale
procesului de fabricatie in vederea
asigurdrii consecventei procesului de
productie.




Aceste analize sunt esentiale pentru
verificarea conformitatii produsului
medicamentos cu formula, in cazul Tn
care, in mod exceptional, solicitantul
propune o metoda analitica pentru
testarea produsului finit care nu
include determinarea tuturor
substantelor active (sau a tuturor
componentelor excipientilor care
indeplinesc aceleasi conditii ca
substantele active).

Acelasi lucru este valabil in situatia in
care controlul calitatii produsului finit
depinde de analizele de control
intermediar, Tn special in cazul in care
produsul medicamentos este definitin
principal prin metoda de preparare a
acestuia.

(c) Se furnizeaza descrierea,
documentatia si rezultatele studiilor
de validare pentru etapele critice sau
pentru studiile critice utilizate in
procesul de fabricatie.

3.2.2.4. Controlul excipientilor
(@) Se enumera toate materialele
necesare pentru fabricarea
substantei(lor) active, identificandu-
se etapa 1n care se utilizeaza fiecare
material Tn cadrul procesului. Se
furnizeaza informatii cu privire la
calitatea si  controlul  acestor
materiale. Se furnizeaza informatii
care sa demonstreze cd materialele
sunt conforme cu standardele
corespunzatoare pentru utilizarea
prevazuta.




Colorantii  indeplinesc, in toate
cazurile,  cerintele  Directivelor
78/25/CEE si/sau 94/36 CE. In plus,
colorantii indeplinesc criteriile de
puritate  stabilite in  Directiva
95/45/CE, modificata.

(b) Pentru  fiecare excipient, se
prezintd detaliat specificatiile si
justificarile acestora. Procedurile
analitice se descriu si se valideaza
ntr-un mod adecvat.

(c) Se acorda o atentie deosebita
excipientilor de origine umana sau
animala.

In ceea ce priveste masurile specifice
pentru prevenirea  transmiterii
encefalopatiilor spongiforme
animale, solicitantul trebuie sa
demonstreze si pentru excipienti ca
produsul medicamentos respecta nota
pentru Tndrumarul privind
minimalizarea riscului de transmitere
a agentilor encefalopatiei
spongiforme bovine prin intermediul
produselor medicamentoase
veterinare si actualizarile acestuia,
publicate de catre Comisie in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Demonstrarea conformitatii cu nota
pentru Tndreptar mentionati anterior
se poate face fie, de preferinta, prin
prezentarea unui certificat de

conformitate cu monografia
corespunzatoare referitoare la
encefalopatiile spongiforme

transmisibile  din  Farmacopeea




Europeana, fie prin furnizarea de date
stiintifice care sa justifice aceasta
conformitate.

(d) Excipienti noi:

Pentru un  excipient/excipientii
utilizat/utilizati pentru prima datd
ntr-un produs medicamentos sau pe 0
cale de administrare noud, se
furnizeaza detalii complete cu privire
la  fabricatie, caracterizare  si
controale, cu trimiteri Incrucisate la
datele de securitate coroboratoare,
atat non-clinice cat si clinice, in
conformitate cu formatul pentru
substanta activa descris anterior.

Se prezintd un document care contine
informatiile chimice, farmaceutice si
biologice detaliate. Formatul acestor
informatii respecta aceeasi ordine pe
care o respectd capitolul consacrat
substantei(lor) active din modulul 3.

Informatiile despre un excipient
nou/excipienti noi pot fi prezentate
sub forma unui document autonom ce
urmeaza formatul descris la punctele
anterioare. Tn cazul in care solicitantul
diferd de producatorul excipientului
nou, documentul autonom mentionat
anterior trebuie pus la dispozitia
solicitantului spre a fi prezentat
autoritatii competente.

Informatii  suplimentare  despre
studiile de toxicitate  pentru
excipientul nou se furnizeaza in
modulul 4 al dosarului.

In modulul 5 se furnizeazi studii
clinice.




3.2.2.5. Controlul produsului
medicamentos finit

Pentru controlul produsului
medicamentos finit, un lot de produs
medicamentos finit contine toate
unitatile unei forme farmaceutice care
s-au obtinut din aceeasi cantitate
initialda de material si au suferit
aceeasi serie de operatii in procesul de
fabricatie si/sau sterilizare sau, pentru
un proces de productie continuu, toate
unitatile obtinute intr-un termen dat.

Cu exceptia cazului In care existd o
justificare corespunzatoare, abaterea
maxima acceptabild pentru continutul
de substanta activa din produsul finit
este mai mica sau egala cu = 5 % 1n
momentul fabricatiei.

Se furnizeaza informatii detaliate cu
privire la specificatii (eliberare si
termen de valabilitate), justificarea
pentru alegerea acestora, metodele de
analiza si validarea lor.

3.2.2.6. Norme sau materiale de
referinta

Se identifica si se descriu detaliat
preparatele si normele de referintd
utilizate pentru testarea produsului
medicamentos finit, in cazul in care
nu s-au prezentat deja in sectiunea
referitoare la substanta activa.
3.2.2.7. Recipientul si inchiderea
produsului medicamentos finit

Se furnizeazd o descriere a
recipientului si a




sistemului/sistemelor de Tnchidere,
inclusiv identitatea fiecaruia dintre
ambalajele imediate si specificatiile
acestora. Specificatiile includ
descrierea si identificarea. Dupa caz,
se includ metode non-farmaceutice
(validate).

Pentru ambalajele exterioare
nefunctionale, se furnizeaza numai o
descriere succintd. Pentru ambalajele
exterioare functionale, se furnizeaza
informatii suplimentare.

3.2.2.8. Stabilitatea produsului
medicamentos finit

(@) se rezuma tipurile de studii
realizate, protocoalele utilizate si
rezultatele studiilor;

(b) se prezinta, 1intr-un  format
corespunzator, rezultatele detaliate
ale studiilor de stabilitate, inclusiv
informatiile cu privire la metodele
analitice utilizate pentru a genera
datele si validarea acestor metode;
pentru vaccinuri, dupa caz, se
furnizeaza informatii cu privire la
stabilitatea cumulativa;

(c) se furnizeaza protocolul de
stabilitate  dupd  autorizare  si
angajamentul cu privire la stabilitate.

4. MODULUL 4: RAPOARTELE
NONCLINICE

4.1. Formatul si prezentarea

Planul general al modulului 4 este
dupa cum urmeaza:

— Cuprins

— Rapoartele studiilor




— Farmacologie

— Farmacodinamica primara

— Farmacodinamica secundara

— Farmacologia securitatii

— Interactiuni farmacodinamice

— Farmacocinetica

— Metode analitice si rapoarte de
validare

— Absorbtie

— Distributie

— Metabolism

— Excretie

— Interactiuni farmacocinetice (non-
clinice)

— Alte studii de farmacocinetica

— Toxicologie

— Toxicitatea la o singura doza

— Toxicitatea la doze repetate

— Genotoxicitatea

— Invitro

—1In vivo (inclusiv  evaluari de
toxico-cinetica coroboratoare)

— Carcinogenitatea

— Studii pe termen lung

— Studii pe termen scurt sau mediu
— Alte studii

— Toxicitatea asupra reproducerii si
dezvoltarii

— Fertilitatea si dezvoltarea
embrionara precoce

— Dezvoltarea embrio-fetala

— Dezvoltarea prenatala s
postnatald

— Studiile Tn care puii (animale
tinere) se trateazd si se evalueaza
suplimentar

— Toleranta locala




— Alte studii de toxicitate
— Antigenitatea

— Imunotoxicitatea

— Studiile mecaniciste
— Dependenta

— Metabolitii

— Impuritatile

— Altele

— Bibliografia

4.2. Cuprins: principiile si
cerintele fundamentale

Se acordda o atentie deosebita
urmatoarelor elemente selectate.

1. Testele toxicologice si
farmacologice trebuie sa indice:

(a) toxicitatea potentiald a produsului
si orice efecte toxice periculoase sau
nedorite care pot aparea la oameni in
conditiile propuse de utilizare; se
recomanda determinarea acestora in
raport cu starea patologica in cauza;
(b) proprietatile farmacologice ale
produsului, atét in relatie calitativa cat
si cantitativa cu utilizarea propusa la
oameni. Toate rezultatele trebuie sa
fie viabile si sa aiba aplicabilitate
generala. Ori de cate ori este cazul, se
utilizeaza metode matematice si
statistice pentru conceperea
metodelor experimentale si pentru
evaluarea rezultatelor.in afara de
aceasta, este necesar sa se ofere
clinicienilor informatii cu privire la
potentialul terapeutic si toxicologic al
produsului.




2. Pentru produsele medicamentoase
biologice, ca produsele
medicamentoase  imunologice  si
produsele medicamentoase derivate
din sange uman sau plasma umana, s-
ar putea sa fie necesard adaptarea
dispozitiilor din prezenta parte la
fiecare produse in parte; 1n
consecintd,  solicitantul  justifica
programul de testare efectuat.

La stabilirea programului de testare,
se iau in considerare urmatoarele:

toate testele care necesita
administrarea repetata a produsului se
elaboreaza luandu-se n considerare
posibilitatea formarii de anticorpi si a
efectelor interferentei acestora;

se lau in considerare examinarea
functiei de reproducere, a toxicitatii
embrionare/fetale si perinatale, a
potentialului mutagen si a
potentialului cancerigen. In cazul in
care sunt incriminate alte componente
decat substanta(ele) activa(e),
validarea eliminarii acestora poate
Tnlocui studiul.

3.Se studiaza  toxicologia  si
farmacocinetica  unui  excipient
utilizat pentru prima data in domeniul
produselor farmaceutice.

4. In cazul in care existi posibilitatea
unei degradari considerabile Tn timpul
pastrarii produsului medicamentos,
trebuie sa se 1a in considerare
toxicologia produselor de degradare.




4.2.1. Farmacologie

Studiul de farmacologie urmeaza
doua linii distincte de abordare.

— In primul rand, actiunile legate de
utilizarea terapeutica se analizeaza si
se descriu detaliat. Tn cazul in care
este posibil, se utilizeaza teste
recunoscute si  validate, atatin
vivocat siin vitro.  Tehnicile
experimentale noi trebuie descrise
detaliat, astfel incat sa permita
reproducerea acestora. Rezultatele se
exprimda sub forma cantitativa,
utilizand, de exemplu, curbele doza-
efect, curbele timp-efect etc. Ori de
cate ori este posibil, se fac comparatii
cu o substanta sau cu substante cu o
actiune terapeutica similara.

—1n al doilea rand, solicitantul
analizeaza efectele farmacodinamice
potentiale indezirabile ale substantei
asupra functiilor fiziologice. Aceste
analize se realizeaza la doze in
intervalul terapeutic anticipat si peste
acesta. Trebuie sa se facd o descriere
amanuntita a metodelor
experimentale, cu exceptia cazului in
care acestea sunt metode standard,
astfel incat sa fie posibila
reproducerea acestora, iar
cercetatorul trebuie sa stabileasca
validitatea acestora. Tn cazul in care
existd suspiciuni cu privire la
modificarile  raspunsurilor  care
rezultd Tn urma administrarii repetate
a substantei, acestea trebuie studiate.




Pentru interactiunea
farmacodinamicd a  produselor
medicamentoase, premisele
farmacologice sau indicatiile
efectului terapeutic pot sugera teste
pentru combinatiile de substante
active. In primul caz, studiul
farmacodinamic evidentiaza acele
interactiuni care ar putea crea o
combinatie valoroasa in
ntrebuintarea terapeutica. In al doilea
caz, in cazul in care justificarea
stiintifica a combinatiei se obtine prin
experimentare terapeutica, studiul
stabileste ~ daca  este  posibila
demonstrarea efectelor anticipate ale
combinatiei pe animale si se
cerceteaza, cel putin, importanta
oricaror efecte colaterale.

4.2.2. Farmacocinetica

Farmacocinetica reprezinta studiul
traseului substantei active si1 al
metabolitilor acesteia In interiorul
organismului si cuprinde studiul
absorbtiei, distributiei,
metabolismului (biotransformarii) si
excretarii substantelor respective.

Studiul acestor faze diferite se poate
realiza in principal prin metode fizice,
chimice sau eventual biologice,
precum si prin observarea activitatii
farmacodinamice normale a
substantei in cauza.

Informatiile referitoare la distributie
si eliminare sunt necesare in toate




situatiile in care aceste date sunt
indispensabile pentru determinarea
dozajului la oameni si pentru
substantele chemoterapeutice
(antibiotice etc.) si substantele a caror
intrebuintare depinde de efectele lor
nefarmacodinamice (de exemplu
numerosi agenti de diagnostic etc.).

De asemenea, se pot realiza studii in
vitro, cu avantajul utilizarii de
material uman in scopul compararii
cu elemente de origine animala (adica
fixare proteica, metabolism,
interactiune intre produse
medicamentoase).

Este necesar studiul farmacocinetic al
tuturor substantelor active din punct
de vedere farmacologic. Pentru
combinatiile noi de substante
cunoscute, care au fost studiate in
conformitate cu dispozitiile prezentei
directive, s-ar putea sa nu fie necesare
studii farmacocinetice, Tn cazul in
care testele de toxicitate i
experimentarea terapeutica justifica
omiterea acestora.

Programul farmacocinetic trebuie
conceput astfel incat sd permita
compararea si extrapolarea dintre
animal si uman.

4.2.3. Toxicologie
(a) Toxicitatea la doza unica

Un test de toxicitate la doza unica
inseamna un studiu calitativ = si
cantitativ al reactiilor toxice care pot




sd apara in urma unei singure
administrari a  substantei  sau
substantelor active continute in
produsul medicamentos in cauzi, in
proportia si starea fizico-chimica in
care sunt prezente in produsul efectiv.

Testul de toxicitate la doza unica
trebuie sa se realizeze in conformitate
cu indicatiile relevante publicate de
agentie.

(b) Toxicitatea la doze repetate

Scopul testelor de toxicitate la doze

repetate este evidentierea
modificarilor  fiziologice  si/sau
anatomopatologice induse de

administrarea repetatd a substantei
active sau a unei combinatii de
substante  active  studiate  si
determinarea relatiei dintre
modificarile respective si  dozele
administrate.

In general, se preferd realizarea a
doua teste: unul pe termen scurt, care
dureaza intre doua si patru saptadmani,
si altul pe termen lung. Durata celui
din urmd depinde de conditiile
utilizarii clinice. Scopul acestuia este
descrierea  efectelor  indezirabile
potentiale carora trebuie sd li se
acorde atentie in cadrul studiilor
clinice. Durata este definitd in
indicatiile relevante publicate de
agentie.

(c) Genotoxicitatea

Studiul potentialului mutagen si
clastogen are ca scop evidentierea




modificarilor pe care le poate provoca
o substantd in materialul genetic al
indivizilor sau celulelor. Substantele
mutagene pot prezenta un risc pentru
sanatate, dat fiind faptul ca expunerea
la un mutagen presupune riscul
cauzarii mutatiei liniei germinale, cu
posibilitatea disfunctiilor mostenite,
precum si riscul mutatiilor somatice,
inclusiv al celor care conduc la
aparitia cancerului. Aceste studii sunt
obligatorii pentru orice substantd
noua.

(d) Carcinogenitatea

Tn mod normal, sunt necesare teste
care sa  evidentieze  efectele
carcinogene:

1. Aceste studii se realizeaza pentru
orice produs medicamentos a carui
utilizare clinica preconizata are loc pe
o perioadd prelungitd din viata
pacientului, fie continuu, fie repetat,
in mod intermitent.

2. Aceste studii se recomanda pentru
anumite produse medicamentoase, n
cazul 1n care exista motive de
ingrijorare cu privire la potentialul lor
carcinogen, de exemplu de la produse
din aceeasi clasa sau cu o structura
similara, sau din dovezile rezultate in
urma studiilor de toxicitate la doza
repetata.

3.Nu sunt necesare studiile pe
compusii a caror genotoxicitate este
neechivoca, dat fiind faptul ca se
presupune ca acestia sunt carcinogeni
trans specii, care prezintd un risc




pentru oameni. In cazul in care un
asemenea produs medicamentos este
destinat administrarii cronice la
oameni, poate fi necesar un studiu
cronic pentru a decela efectele
tumorigene precoce.

(e) Toxicitatea asupra reproducerii si
dezvoltarii

Studierea posibilei incetari a functiei
reproductive masculine sau feminine,
precum si efectele nocive asupra
descendentilor se realizeazd prin
intermediul unor teste
corespunzatoare.

Aceste teste cuprind studii ale
efectelor asupra functiei reproductive
a masculilor sau femelelor adulte,
studii ale efectelor toxice si
teratogene la toate stadiile de
dezvoltare de la conceptie la
maturitatea sexuald, precum si al
efectelor latente, Tn cazul in care
produsul medicamentos studiat s-a
administrat femelei in timpul sarcinii.

Omiterea acestor teste trebuie
justificata.

In functie de utilizarea indicati a
produsului medicamentos, se pot
justifica studii suplimentare privind
dezvoltarea in cazul administrarii

produsului medicamentos la
descendenti.
Studiile de toxicitate

embrionard/fetala se realizeaza, de
obicei, pe doud specii de mamifere,




dintre care una trebuie sa nu fie de
rozatoare. Studiile perinatale si
postnatale se efectueaza cel putin la o
specie. In cazul in care se cunoaste ci
metabolismul unui produs
medicamentos la o anumitd specie
este similar cu cel de la om, este de
dorit includerea speciei respective.
De asemenea, este de dorit ca una
dintre specii sa fie aceeasi ca la
studiile de toxicitate la doze repetate.

La elaborarea testelor, se ia in
considerare  stadiul  cunostintelor
stiintifice in momentul depunerii
cererii.

(f) Toleranta locala

Studiile de toleranta locala au ca scop
determinarea tolerarii  produselor
medicamentoase (atat a substantelor
active cat si a excipientilor) in acele
zone din organism care pot veni in
contact cu produsul medicamentos ca
urmare a administrdrii acestuia in
utilizarea clinica. Strategia de testare
se stabileste astfel incét sa fie posibila
distingerea efectelor mecanice ale
administrarii sau ale actiunilor fizico-
chimice pure ale produsului de cele
toxicologice sau farmacodinamice.

Testele de tolerantd localda se
realizeazd in cazul in care preparatul
a fost elaborat pentru uz uman,
utilizandu-se vehiculul si/sau
excipientii in tratamentul
lotului/loturilor martor. Ori de céte ori




este necesar, se includ substante
martor pozitive/de referinta.

Conceptul testelor de tolerantd locala
(alegerea speciilor, durata, frecventa
si calea de administrare, dozele) vor
depinde de problema analizatd si de

conditiile propuse pentru
administrare in utilizarea clinica.
Dupa caz, se realizeaza

reversibilitatea leziunilor locale.

Studiile pe animale pot fi inlocuite cu
teste in vitro validate, cu conditia ca
rezultatele testelor sa fie de o calitate
si o utilitate comparabild pentru
scopul evaluarii securitatii.

Pentru substantele chimice aplicate pe
piele (exemplu dermice, rectale,
vaginale), potentialul de sensibilizare
se evalueaza cel putin intr-unul dintre
sistemele de testare disponibile
obisnuite (studiul pe cobai sau studiul
pe ganglionul limfatic local).

5. MODULUL 5: RAPOARTELE
STUDIILOR CLINICE

5.1. Formatul si prezentarea

Planul general al modulului 5 este
dupa cum urmeaza:

— Cuprinsul  rapoartelor studiilor
clinice

— Enumerarea sub forma de tabele a
tuturor studiilor clinice

— Rapoartele studiilor clinice

— Rapoartele studiilor
biofarmaceutice




— Rapoartele studiilor de
biodisponibilitate

— Rapoartele studiilor de
biodisponibilitate si bioechivalenta
— Raportul studiului de corelare in
vitro - in vivo

— Rapoartele metodelor bioanalitice
si analitice

— Rapoartele studiilor referitoare la
farmacocinetica utilizand
biomateriale umane

— Rapoartele studiilor asupra fixarii
proteinelor in plasma

— Rapoartele studiilor
metabolismului  si  interactiunii
hepatice

— Rapoartele studiilor care utilizeaza
alte biomateriale umane

— Rapoartele studiilor de
farmacocinetica la om
— Rapoartele studiilor de

farmacocinetica si de toleranta initiala
la subiectii sandtosi

— Rapoartele studiilor de
farmacocineticd si de toleranta initiala
la pacienti

— Rapoartele studiilor de
farmacocinetica a factorilor intrinseci
— Rapoartele studiilor de
farmacocinetica a factorilor extrinseci
— Rapoartele studiilor de
farmacocinetica la populatie

— Rapoartele studiilor de
farmacodinamica la om

— Rapoartele studiilor de

farmacodinamica si de




farmacocinetica/farmacodinamica la
subiectii sanatosi

— Rapoartele studiilor de
farmacodinamica si de
farmacocinetica/farmacodinamica la
pacienti

— Rapoartele studiilor de eficacitate
si securitate

— Rapoartele de studiu ale studiilor
clinice controlate referitoare la
indicatia invocata

— Rapoartele  studiilor  clinice
necontrolate

— Rapoartele  analizelor  datelor
obtinute in cadrul mai multor studii,
inclusiv analize integrate oficiale,
metaanalize si analize de legatura

— Alte rapoarte de studiu

— Rapoartele  experientei  dupa
introducerea pe piata

— Bibliografie

5.2. Cuprins: principiile si
cerintele fundamentale

Se acordda o atentie deosebita
urmatoarelor elemente selectate.

(a) Informatiile clinice ce urmeaza sa
fie prezentate Tn conformitate cu
articolul 8 alineatul (3) litera (1) si
articolul 10 alineatul (1) trebuie sa
permitd o evaluare suficient de bine
fondatd si valabila din punct de
vedere stiintific a indeplinirii, de catre
produsul medicamentos, a criteriilor
care reglementeaza acordarea
autorizatiei de introducere pe piata. In
consecintd, o cerintd fundamentald o




reprezintd ~ prezentarea  tuturor
studiilor clinice, atat a celor
favorabile cat si a celor nefavorabile.
(b) Studiile clinice trebuie sa fie
precedate intotdeauna de teste
farmacologice  si  toxicologice,
realizate pe animale in conformitate
cu dispozitiile din modulul 4 din
prezenta anexa. Cercetatorul trebuie
sd ia cunostintd de concluziile
studiilor farmacologice si
toxicologice  si, prin  urmare,
solicitantul trebuie sa-i ofere cel putin
ghidul cercetdtorului, care contine
toate informatiile relevante cunoscute
inainte de initierea unui studiu clinic,
inclusiv date chimice, farmaceutice si
biologice, date toxicologice, de
farmacocinetica si de
farmacodinamica, obtinute pe
animale, precum si rezultatele
studiilor clinice anterioare, cu date
adecvate pentru a justifica natura,
amploarea si durata studiului propus;
rapoartele farmacologice s
toxicologice se prezintd la cerere.
Pentru materialele de origine umana
sau animala, se utilizeaza toate
mijloacele disponibile pentru
asigurarea securitatii, referitoare la
transmiterea  agentilor  infectiosi
patogeni, Tnainte de Tinceperea
studiului.

(c) Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd trebuie sd ia
masurile  necesare  pentru  ca
documentele referitoare la studiile




clinice esentiale (inclusiv foile de
observatii clinice), altele decat fisele
medicale ale subiectilor, sa fie
pastrate de catre proprietarii datelor:

—timp de cel putin 15 ani dupa
finalizarea sau intreruperea studiului;
—sau cel putin doi ani dupa
acordarea ultimei autorizatii de
introducere pe piata in Comunitatea
Europeana si in cazurile in care nu
existd cereri de introducere pe piata
depuse sau urmand sa fie depuse in
Comunitatea Europeana;

— sau timp de cel putin doi ani dupa
intreruperea oficiala a dezvoltarii
clinice a produsului experimental.

Fisele medicale ale pacientilor trebuie
pastrate In conformitate cu legislatia
in vigoare si In conformitate cu
termenul maxim admis de spitalul,
institutia publicd sau clinica privata in
cauza.

Cu toate acestea, documentele pot fi
retinute pe o perioada mai lungad de
timp, Tn cazul in care acest lucru este
necesar In  virtutea  cerintelor
reglementare aplicabile sau de comun
acord cu sponsorul. Sponsorul are
responsabilitatea de a informa
spitalul, institutia sau clinica cu
privire la momentul in care nu mai
este necesara retinerea  acestor
documente.

Sponsorul sau alt posesor de date
pastreaza, in Intregime, pe perioada
autorizarii produsului, orice alta




documentatie referitoare la studiu.
Aceastd  documentatie  include:
protocolul care include justificarea,
obiectivele, modelul statistic si
metodologia studiului, cu conditiile in
care se realizeaza si se gestioneaza
acesta si detaliile referitoare la
produsul studiat, produsul
medicamentos de referintd si/sau
placebo utilizat; procedurile de
exploatare standard; toate avizele in
scris  asupra  protocolului  si
procedurilor; brosura cercetatorului;
foile de observatie clinicd pentru
fiecare subiect inclus 1n studiu;
raportul final; certificatul/certificatele
de audit, In cazul in care exista.
Sponsorul sau posesorul ulterior
pastreaza raportul final cinci ani dupa
ce produsul medicamentos nu mai
este autorizat.

Tn plus, pentru studiile realizate n
cadrul Comunitatii Europene,
titularul autorizatiei de introducere pe
piata ia toate masurile suplimentare
pentru a asigura documentatia in
conformitate cu dispozitiile
Directivei 2001/20/CE si pentru a
aplica indicatiile detaliate.

Se prezinta documente in sprijinul
oricarei modificari privind posesia
datelor.

Toate datele si documentele se pun la

dispozitia autoritatilor relevante, la
cererea acestora.




(d) Informatiile referitoare la fiecare
studiu clinic trebuie sa fie suficient de
amanuntite pentru a permite o
apreciere  obiectivd, dupd cum
urmeaza:

— protocolul care include
justificarea, obiectivele, modelul
statistic si metodologia studiului, cu
conditiile in care se realizeaza si se
gestioneaza  acesta si  detaliile
referitoare la produsul medicamentos
cercetat utilizat;

— certificatul/certificatele de audit,
in cazul in care exista;

— lista cercetatorilor cu numele,
adresa, functiile, calificarile si
responsabilitatile clinice ale fiecaruia
dintre ei, conditiile in care s-a realizat
studiul si ansamblul de informatii cu
privire la fiecare pacient in parte, care
cuprind foile de observatie clinicd
pentru fiecare subiect inclus in studiu;
— raportul final, semnat de cercetator
si, pentru studiile realizate in mai
multe centre, de toti cercetatorii sau
cercetatorii coordonatori (principali).
(e) Informatiile referitoare la studiile
clinice mentionate anterior se prezinta
autoritatilor competente. Cu toate
acestea, cu acordul autoritatilor
competente, solicitantul poate sa
omitd o parte din aceste informatii.
Documentatia completd se prezinta
imediat, la cerere.

Cercetatorul exprimd, in concluziile
sale cu privire la datele
experimentale, un aviz cu privire la




securitatea produsului 1n conditii
normale de utilizare, toleranta fata de
produs, eficacitatea acestuia si orice
informatii utile referitoare la indicatii
si contraindicatii, dozare si durata
medie a tratamentului, precum si
orice precautii speciale care trebuie
luate n timpul tratamentului, precum
si simptomele clinice ale
supradozarii. La raportarea
rezultatelor unui studiu efectuat n
mai  multe centre, cercetatorul
principal exprima, in concluziile sale,
o parere cu privire la securitatea si
eficacitatea produsului medicamentos
cercetat, Tn numele tuturor centrelor.
(f) Se face un sumar al observatiilor
clinice pentru fiecare studiu, in care
se indica urmatoarele:

1. numarul si sexul subiectilor tratati;
2. selectia si distributia pe varste a
grupelor de pacienti cercetati si
testele comparative;

3. numarul pacientilor retrasi
prematur din studiu si motivele
acestei retrageri;

4.1n cazul in care s-au realizat studii
controlate in conditiile mentionate
anterior, daca grupul martor:

— nu a primit tratament;

— a primit un placebo;

—a primit  un alt produs
medicamentos cu efect cunoscut;

— a primit alt tratament decat terapia
cu produse medicamentoase;

5. frecventa reactiilor adverse
observate,




6. detalii referitoare la pacientii
pentru care ar putea exista un risc
sporit, de exemplu persoanele in
varstd, copiii, femeile in timpul
sarcinii sau menstruatiei, sau a caror
stare fiziologicda sau patologica
necesita o atentie deosebita;

7. parametrii sau criteriile de evaluare
a eficacitatii si rezultatele interpretate
in functie de acesti parametri;

8. 0 evaluare statistica a rezultatelor,
in cazul in care acest lucru este
necesar pentru reprezentarea studiilor
si a factorilor variabili implicati.

(9) In afara de aceasta, cercetitorul
prezintd intotdeauna observatiile sale
cu privire la:

1l.orice semne de obisnuinta,
dependentd sau dificultate de
dezobisnuire a pacientilor de produsul
medicamentos in cauza;

2. orice interactiuni cu alte produse
medicamentoase administrate
concomitent, care au fost observate;
3. criteriile care determind excluderea
anumitor pacienti din studiu;

4. eventualele decese care survin pe
parcursul studiului sau Tn perioada de
urmarire.

(h) Informatiile referitoare la o noua
combinatie de substante
medicamentoase trebuie sd fie
identice cu cele necesare pentru
produsele medicamentoase noi si
trebuie sd dovedeasca securitatea si
eficacitatea combinatiei.




(i) Omiterea totala sau partiala a
datelor trebuie explicati. in cazul in
care 1n timpul studiului se obtin
rezultate neasteptate, trebuie realizate
alte teste toxicologice si
farmacologice preclinice, care trebuie
analizate.

()In cazul In care produsul
medicamentos este destinat pentru o
administrare pe termen lung, se ofera
detalii cu privire la orice modificare a
actiunii  farmacologice in urma
administrarii repetate, precum si a
stabilirii unui dozaj pe termen lung.

5.2.1. Rapoartele studiilor
biofarmaceutice

Se furnizeaza rapoartele studiilor
biofarmaceutice, rapoartele studiilor
comparative de biodisponibilitate si
bioechivalenta, rapoartele cu privire
la  corelatia in  vitrosiin  vivosi
metodele bioanalitice si analitice.

In afard de aceasta, dupd caz, se

realizeaza 0 evaluare a
biodisponibilitatii, In cazul in care
este necesara demonstrarea
bioechivalentei produselor

medicamentoase = mentionate  la
articolul 10 alineatul (1) litera (a).

5.2.2. Rapoartele studiilor
referitoare la farmacocinetica
utilizand biomateriale umane

In  sensul  prezentei  anexe,
biomateriale umane inseamna orice
proteine, celule, tesuturi, si materiale




asociate derivate din surse umane
care se utilizeaza in vitro sau ex
vivo pentru a evalua proprietatile
farmacocinetice ale  substantelor
medicamentoase.

In aceasta privinta, trebuie furnizate
rapoarte ale studiului privind fixarea
proteinelor din plasma, ale studiilor
interactiunii metabolismului hepatic
si substantelor active si ale studiilor
care utilizeaza alte biomateriale
umane.

5.2.3. Rapoartele studiilor de
farmacocinetica la om

(@) Se descriu urmatoarele
caracteristici farmacocinetice:

— absorbtia (viteza si intensitatea);
— distributia;

— metabolismul,

— excretia.

Se  descriu  aspectele  clinice
importante, care includ implicarea
datelor cinetice in elaborarea schemei
pentru administrarea
medicamentului, Tn special pentru
pacientii cu risc, si diferentele dintre
om si speciile de animale utilizate in
studiile preclinice.

In afara de studiile farmacocinetice
standard cu probe multiple, analizele
farmacocinetice ale populatiei pe
baza colectarii prin sondaj de probe
pe parcursul studiilor clinice pot, de
asemenea, sa abordeze aspecte legate
de contributiile factorilor intrinseci si




extrinseci la variabilitatea relatiei
dozd-raspuns farmacocinetic. Se
furnizeaza rapoarte ale studiilor
farmacocinetice si de toleranta initiala
la subiectii sanatosi si la pacienti,
rapoarte ale studiilor farmacocinetice
care sa evalueze efectele factorilor
intrinseci $i extrinseci si rapoarte ale
studiilor farmacocinetice pe
populatie.

(b)Tn cazul in care produsul
medicamentos urmeaza, in mod
normal, sa se administreze
concomitent cu alte  produse
medicamentoase, se furnizeaza detalii
cu privire la testele de administrare
comuna, efectuate pentru a demonstra
modificarea posibilda a actiunii
farmacologice.

Se studiaza interactiunile
farmacocinetice  dintre  substanta
activa si alte produse sau substante
medicamentoase.

5.2.4. Rapoartele studiilor de
farmacodinamica la om

(@) Se demonstreaza actiunea
farmacodinamica corelata cu
eficacitatea, care include:

—relatia dozd - raspuns si evolutia
acesteia de-a lungul timpului;

— justificarea dozelor si a conditiilor
de administrare;

— modul de actiune, in cazul 1n care
este posibil.

Se descrie actiunea farmacodinamica
care nu are legatura cu eficacitatea.




Demonstrarea efectelor
farmacodinamice la oameni nu este
suficientd, in sine, pentru justificarea
concluziilor referitoare la un posibil
efect terapeutic special.

(b)In cazul in care produsul
medicamentos urmeaza, in mod
normal, sa  se administreze
concomitent cu alte  produse
medicamentoase, se furnizeaza detalii
cu privire la testele de administrare
comund, efectuate pentru a demonstra
modificarea posibila a actiunii
farmacologice.

Se studiaza interactiunile
farmacodinamice dintre substanta
activa si alte produse sau substante
medicamentoase.

5.2.5. Rapoartele studiilor de
eficacitate si securitate

5.2.5.1. Rapoartele studiilor
clinice controlate referitoare la
indicatia invocata

In general, studiile clinice se
realizeaza sub forma de ,,studii clinice
controlate” si, in cazul in care este
posibil, aleatorii si, dupa caz, in raport
cu un placebo si In raport cu un
produs medicamentos bine stabilit si
cu valoare terapeuticd demonstrata;
orice altd schemd se motiveaza.
Tratamentul grupelor martor variaza
de la caz la caz si depinde, de
asemenea, de considerente etice si de
domeniul terapeutic; astfel, s-ar putea




ca, in anumite situatii, sa fie mai
adecvata compararea eficacitatii unui
produs medicamentos nou cu cea a
unui produs medicamentos stabilit, cu
o valoare terapeutica dovedita, decat
cu efectul unui placebo.

1. In masura in care este posibil, in
special Tn studiile in care efectul
produsului nu se poate masura in mod
obiectiv, se iau masuri pentru evitarea
erorilor, care includ metode de
randomizare si testele oarbe.

2. Protocolul  examenului  clinic
trebuie sd includd o descriere
amanuntitd a metodelor statistice ce
urmeaza sa fie utilizate, numarul si
motivele  includerii  pacientilor
(inclusiv o estimare a semnificatiei
studiului), importanta acordatd si o
descriere a wunitatii statistice. Se
documenteazd metodele luate pentru
evitarea erorilor, in special metodele
de randomizare. Nu trebuie sd se
considere cad includerea unui numar
mare de subiecti intr-un studiu poate
fnlocui, Tn mod adecvat, un studiu
controlat corespunzator.

Datele referitoare la securitate se
revizuiesc luandu-se in considerare
indicatiile publicate de catre Comisie,
acordandu-se o atentic deosebitd
evenimentelor care conduc la
modificari ale dozei sau necesitatea
medicatiei concomitente, efectelor
negative grave, evenimentelor care
conduc la retragere si deceselor. Se
identificd eventualii pacienti sau




grupe de pacienti care prezintd un
nivel ridicat de risc, acordandu-se o
atentie deosebita pacientilor potential
vulnerabili care ar putea fi prezenti in
numar redus, de exemplu copii, femei
insarcinate, persoane de varsta a treia
fragile, persoane cu anormalitati
evidente ale metabolismului sau
excretiei etc. Se descrie implicatia
evaludrii securitdtii pentru posibilele
utilizari ale produsului
medicamentos.

5.2.5.2. Rapoartele studiilor
clinice necontrolate, rapoartele
analizelor datelor obtinute in
cadrul mai multor studii si
rapoartele altor studii clinice

Se furnizeaza rapoartele mentionate.

5.2.6. Rapoarte ale experientei
dupa introducerea pe piata

A~

In  cazul in care produsul
medicamentos este autorizat deja in
alte tari, se furnizeaza informatii cu
privire la reactiile adverse ale
produsului medicamentos in cauza si
ale produselor medicamentoase ce
contin aceeasi substanta
activa/aceleasi substante active, in
cazul in care este posibil, in functie de
ratele utilizarii produsului.

5.2.7. Foile de observatie clinica si
listele individuale ale pacientilor

In cazul in care se furnizeazd in
conformitate cu indicatiile relevante
publicate de catre agentie, foile de




observatie  clinica  si listele
individuale ale pacientilor se
furnizeaza si se prezintd in aceeasi
ordine ca rapoartele studiilor clinice
si se indexeaza dupa studiu.

PARTEAII

DOSARELE STANDARDIZATE
PENTRU AUTORIZATIA DE
INTRODUCERE PE PIATA SI
CERINTELE SPECIFICE

Anumite produse medicamentoase
prezintd caracteristici specifice de o
asemenea natura incat toate cerintele
dosarului de cerere pentru autorizatia
de introducere pe piata stabilite in
partea | a prezentei anexe trebuie
adaptate. Pentru a lua in considerare
aceste situatii particulare, solicitantii
respecta o prezentare corespunzatoare
si adaptata a dosarului.

1. UTILIZAREA MEDICALA
BINE STABILITA

Pentru produsele medicamentoase
a(le) caror substantd(e) activa(e)
are/au o ,utilizare medicald bine
stabilita” in conformitate cu articolul
10 alineatul (1) litera (a) punctul (ii),
cu o eficacitate cunoscuta si un grad
acceptabil de securitate, se aplica
regulile  specifice prezentate 1in

continuare.

Solicitantul prezinta modulele 1, 2 si
3 descrise Tn partea | a prezentei
anexe.




Pentru modulele 4 si 5, se descriu,
printr-o  bibliografie  stiintifica
detaliata, caracteristicile non-clinice
si clinice.

Pentru a demonstra utilizarea
medicald bine stabilitd, se aplica
urmatoarele reguli specifice:

(a) Factorii care trebuie luati in
considerare pentru a stabili utilizarea
medicala bine stabilita a
componentelor produselor
medicamentoase sunt:

— perioada in care s-a utilizat
substanta;

— aspectele cantitative ale utilizarii
substantei;

— gradul de interes stiintific fata de
utilizarea substantei (reflectat in
literatura stiintificd de specialitate
publicata) si

— coerenta evaluarilor stiintifice.

In consecinti, este posibil si fie
necesare termene diferite pentru
definirea ,,utilizarii bine stabilite” a
diferitelor substante. Cu toate acestea,
n orice caz, termenul necesar pentru
definirea ,,utilizarii bine stabilite” a
unei componente dintr-un produs
medicamentos nu trebuie sd fie mai
mic de un deceniu de la prima
utilizare sistematicd si documentata a
substantei 1n cauza ca produs
medicamentos in Comunitate.

(b) Documentatia  prezentata  de
solicitant trebuie sd cuprinda toate
aspectele evaluarii securitdtii si/sau




eficacitatii si trebuie sa includa sau sa
faca trimitere la o recenzie a literaturii
de specialitate, luand in considerare
studiile realizate Tnainte si dupa
introducerea pe piatd si literatura
stiintificd publicata, referitoare la
studii, sub forma de studii
epidemiologice, 1n special studii
epidemiologice comparative. Trebuie
comunicatd toatd documentatia, atat
cea favorabila cat si cea nefavorabila.
In ceea ce priveste dispozitiile
referitoare la  ,utilizarea  bine
stabilitd”, este in special necesar sa se
clarifice faptul ca si ,trimiterea
bibliografica” la alte surse de dovezi
(studii dupa introducerea pe piata,
studii epidemiologice etc.), nu numai
datele referitoare la teste si studii,
poate servi drept o dovada valabila a
securitatii si eficacitatii unui produs,
in cazul in care o cerere explicd si
justificd utilizarea acestor surse de
informatie Intr-un mod satisfacator.
(c) Trebuie sa se acorde o atentie
deosebita informatiilor care lipsesc si
trebuie sda se justifice posibilitatea
demonstrarii unui nivel acceptabil de
securitate si/sau eficacitate, in lipsa
anumitor studii.

(d) Sumarele detaliate non-clinice si
clinice trebuie sa explice relevanta
datelor prezentate, care se refera la un
produs diferit de produsul prevazut
pentru introducerea pe piata. Trebuie
sd se stabileascd cazul 1n care
produsul studiat se poate considera ca




fiind similar cu produsul pentru care
se va acorda autorizatia de
introducere pe piatd, in ciuda
diferentelor existente.

(e) Experienta dupa introducerea pe
piatd pentru alte produse care contin
aceleasi componente are o importanta
deosebitda si se recomandd ca
solicitantul sa acorde o atentie
speciala acestui subiect.

2. PRODUSELE 5
MEDICAMENTOASE IN ESENTA
SIMILARE

(@) Cererile in baza articolului 10
alineatul (1) litera (a) punctul (i)
(produse similare 1n esentd) contin
datele prevazute in modulele 1, 2 si 3
din partea | a prezentei anexe, cu
conditia ca solicitantul sa fi primit
aprobarea titularului  autorizatiei
originale de introducere pe piatd in
vederea trimiterilor incrucisate la
continutul modulelor 4 si 5 ale
acestuia.

(b) Cererile in baza articolului 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii)
(produse similare in esenta, respectiv
produse generice) contin datele
prevazute in modulele 1, 2 si 3 din
partea I a prezentei anexe, Tmpreund
cu datele referitoare la
biodisponibilitate si bioechivalenta cu
produsul medicamentos original, cu
conditia ca acesta din urma sa nu fie
un produs medicamentos biologic (a




se vedea partea I, punctul 4, Produse
medicamentoase biologice similare).

Pentru aceste produse, sumarele
detaliate/sumarele non-clinice/clinice
acorda 0 atentie deosebita
urmatoarelor elemente:

— motivele pentru care se invocad
similaritatea esentiald;

— un sumar al impuritatilor prezente
in loturile de substantd(e) activa(e),
precum si al impuritatilor din
produsul medicamentos finit (si, dupa
caz, al produselor de descompunere
rezultate n timpul depozitarii) propus
spre utilizare in produsul ce urmeaza
sd se introducd pe piata, alaturi de o
evaluare a acestor impuritati;

—o0 evaluare a studiilor de
bioechivalentda sau o prezentare a
motivelor pentru care nu s-au realizat
studii cu privire la indicatia
referitoare la Linvestigarea
— 0 actualizare a literaturii de
specialitate  publicate, relevante
pentru substantad si pentru cererea de
fata. Poate fi acceptabild adnotarea in
acest scop a articolelor din revistele
specializate;

— fiecare afirmatie din sumarul
caracteristicilor produsului care nu se
cunoaste sau nu se poate deduce din
proprietatile produsului
medicamentos si/sau ale grupului
terapeutic al acestuia, trebuie
analizata in sumarele
detaliate/sumare si coroboratd cu




literatura de specialitate publicata
si/sau cu studii suplimentare;
—dupa caz, in cazul in care un
solicitant invoca similaritatea
esentiald, acesta trebuie sa furnizeze
date suplimentare care sa
demonstreze echivalenta
proprietatilor de  securitate  si
eficacitate ale diferitelor saruri, esteri
sau derivati ale/ai unei substante
active autorizate.

3. DATELE SUPLIMENTARE
NECESARE IN SITUATII
SPECIFICE

In cazul in care substanta activd a
unui produs medicamentos similar in
esentd contine aceeasi fractiune
terapeutica pe care o contine produsul
original autorizat asociatd cu o sare
diferita/un complex esteric/un derivat
diferit, se prezintd dovezi cd nu are
loc nici o schimbare a
farmacocineticii fractiunii, a
farmacodinamicii si/sau a toxicitatii
care ar putea modifica profilul
securitatii/eficacitatii. In caz contrar,
aceastd asociatie se considera drept o
substanta activa noua.

In cazul In care produsul
medicamentos este destinat unei
utilizari terapeutice diferite sau este
prezentat intr-o forma farmaceutica
diferita sau urmeaza sa fie administrat
pe cai diferite sau In doze diferite sau
cu o posologie diferita, trebuie
prezentate rezultatele testelor




toxicologice si farmacologice si/sau
ale studiilor clinice corespunzatoare.

4. PRODUSE
MEDICAMENTOASE
BIOLOGICE N ESENTA
SIMILARE

Dispozitille de la articolul 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) ar
putea sa nu fie suficiente in cazul
produselor medicamentoase
biologice. In cazul in care informatiile
necesare pentru produsele similare in
esentd (produse generice) nu permit
demonstrarea naturii similare a doud
produse medicamentoase biologice,
se furnizeaza date suplimentare, in
special profilul toxicologic si clinic.

In cazul In care un produs
medicamentos, Tn conformitate cu
definitia din partea I punctul 3.2 din
prezenta anexd, care se referd la un
produs medicamentos original pentru
care sS-a acordat autorizatie de
introducere pe piata in Comunitate, se
prezintd In vederea obtinerii unei
autorizatii de introducere pe piata de
catre un solicitant independent dupa
data de expirare a perioadei de
protectie a datelor, se aplica
procedura prezentata in continuare.

— Informatiile care urmeaza sa se
furnizeze nu se limiteaza la modulele
1, 2 si 3 (date biologice, chimice si
farmaceutice), completate cu date
referitoare la  bioechivalentd si
biodisponibilitate. Tipul si cantitatea




datelor suplimentare (adica date
toxicologice si alte date non-clinice si
clinice corespunzatoare) se stabilesc
de la caz la caz, in conformitate cu
indicatiile relevante.

— Datorita diversitatii produselor
medicamentoase biologice,
autoritatea  competentd  impune
necesitatea  studiilor identificate
prevazute in modulele 4 si 5, care sa
ia 1n considerare caracteristicile
specifice  ale  fiecarui  produs
medicamentos in parte.

Principiile generale care urmeaza sa
se aplice sunt stabilite Tntr-o indicatie
care ia in considerare caracteristicile
produsului medicamentos biologic in
cauz, publicatd de agentie. In cazul
in care produsul medicamentos
autorizat initial are mai mult de o
singurd indicatie, eficacitatea si
securitatea produsului medicamentos
a carui similaritate se invoca trebuie
justificata sau, in cazul in care este
necesar, demonstratd separat pentru
fiecare dintre indicatiile invocate.

5. PRODUSELE
MEDICAMENTOASE CU
COMBINATIE FIXA

Cererile n temeiul articolului 10
alineatul (1) litera (b) se refera la
produsele  medicamentoase  noi
compuse din cel putin doud substante
active care nu au fost autorizate
anterior ca produs medicamentos cu
combinatie fixa.




Pentru aceste cereri, se depune un
dosar complet (modulele 1 - 5) pentru
produsul medicamentos cu
combinatie fixad. Dupa caz, se
furnizeaza informatii cu privire la
locurile de fabricatie si agentii
accidentali si o evaluare a securitatii.

6. DOCUMENTATIA PENTRU
CERERILE IN SITUATII
EXCEPTIONALE

Tn cazul in care, in conformitate cu
dispozitiile articolului 22, solicitantul
poate sa demonstreze ca nu poate
furniza date amanuntite cu privire la
eficacitatea si securitatea Tn conditii
normale de utilizare, deoarece:

— indicatiile pentru produsul 1in
discutie se intalnesc atat de rar, incat
solicitantul nu are posibilitatea sa
prezinte dovezi amanuntite sau

— la stadiul actual al cunostintelor
stiintifice, nu se pot prezenta
informatii améanuntite sau

— colectarea unor astfel de informatii
ar fi contrard principiilor general
acceptate ale eticii medicale,

autorizatia de introducere pe piata se
poate acorda, sub rezerva anumitor
obligatii specifice.

Aceste  obligatii  pot include
urmatoarele:

— solicitantul parcurge un program
de studii stabilit, ntr-un termen
determinat de autoritatea competenta,
program ale carui rezultate constituie




temeiul unei reevaluari a profilului
utilitate/risc;

— produsul medicamentos in cauza
se poate furniza doar cu prescriptie
medicala si se poate administra, in
anumite cazuri, numai sub stricta
supraveghere medicala, eventual intr-
un spital, iar in cazul produselor
farmaceutice radioactive, de céitre o
persoana autorizata;

— prospectul insotitor si informatiile
medicale atrag atentia medicului
practician  asupra  faptului ca
informatiile existente referitoare la
produsul medicamentos in cauza nu
sunt inca suficiente 1n anumite
privinte determinate.

7. CERERILE MIXTE PENTRU
AUTORIZATIA DE
INTRODUCERE PE PIAT/f

Cererile mixte pentru autorizatia de
introducere pe piata inseamna dosare
de cerere pentru autorizatia de
introducere pe piatd pentru care
modulele 4 si/sau 5 constd dintr-0
combinatie de rapoarte ale unor studii
non-clinice si/sau clinice limitate
realizate de catre solicitant si de
trimiteri bibliografice. Toate celelalte
module au aceeasi structura ca aceea
descrisa in partea I a prezentei anexe.
Autoritatea  competentd  accepta
formatul propus prezentat de catre
solicitant de la caz la caz.

PARTEA I




PRODUSELE
MEDICAMENTOASE
SPECIALE

Prezenta parte stabileste cerintele
specifice  referitoare la  natura
produselor medicamentoase
identificate.

1. PRODUSE
MEDICAMENTOASE
BIOLOGICE
1.1. Produsele medicamentoase

derivate din plasma

Pentru produsele medicamentoase
derivate din sdnge sau plasmd umana
si prin derogare de la dispozitiile
modulului 3, cerintele din dosar
mentionate in »Informatiile
referitoare la materialele de baza si
materiile prime” pentru materialele de
bazd derivate din sange/plasma
umand se pot inlocui cu un dosar
permanent pentru plasma, certificat in
conformitate cu dispozitille din
prezenta parte.

(@) Principiile

In sensul prezentei anexe:

— Dosar permanent pentru plasma
inseamna o documentatie autonoma,
distincta de dosarul pentru autorizatia
de introducere pe piatd, care
furnizeaza toate informatiile
relevante  privind  caracteristicile
intregii plasme umane utilizate ca
material de baza si/sau materie prima
pentru fabricarea
subfractiilor/fractiilor intermediare, a
componentelor excipientului si a




substantei(lor) active, care fac parte
din produsele medicamentoase sau
dispozitivele medicale prevazute de
Directiva  2000/70/CE  din 16
noiembrie 2000 a Parlamentului
European si a Consiliului de
modificare a Directivei 93/42/CE a
Consiliului cu privire la dispozitivele
medicale care contin produse stabile
derivate din sdnge uman sau plasma
umana (?7).

— Fiecare centru sau institutie de
fractionare/prelucrare a  plasmei
umane pregateste si actualizeaza in
permanentd ansamblul de informatii
detaliate relevante referitoare la
dosarul permanent pentru plasma.

— Dosarul permanent pentru plasma
se prezintd agentiei sau autoritatii
competente de catre solicitantul unei
autorizatii de introducere pe piatd sau
de catre titularul unei autorizatii de
introducere pe piata. In cazurile in
care solicitantul unei autorizatii de
introducere pe piata sau titularul unei
autorizatii de introducere pe piata
difera  de  titularul  dosarului
permanent pentru plasma, dosarul
permanent pentru plasma se pune la
dispozitia solicitantului sau titularului
autorizatiei de introducere pe piatd in
vederea transmiterii cdtre autoritatea
competentd. In orice caz, solicitantul
sau titularul  autorizatiei  de
introducere pe piatd 1si asuma integral
raspunderea pentru produsul
medicamentos in cauza.
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— Autoritatea  competenta  care
evalueaza autorizatia de introducere
pe piata asteapta emiterea
certificatului de cétre agentie inainte
de a lua o decizie cu privire la cerere.
— Orice dosar pentru autorizatia de
introducere pe piatd care contine o
componentd pe bazd de plasma
umana face trimitere la dosarul
permanent pentru plasma
corespunzator plasmei utilizate ca
material de baza/materie prima.

(b) Cuprins

In conformitate cu dispozitiile
articolului 109, astfel cum a fost
modificat prin Directiva 2002/98/CE,
care stabileste cerintele pentru
donatori si testarea donatiilor, dosarul
permanent pentru plasma include
informatii cu privire la plasma
utilizatd ca material de baza/materie
prima, in special:

1. Originea plasmei

(i) informatii cu privire la centrele sau
institutele Tn care se realizeaza
colectarea sangelui/plasmei, inclusiv
inspectia i aprobarea, si date
epidemiologice cu privire la infectiile
transmisibile prin sange;

(ii) informatii cu privire la centrele
sau institutiile in care se realizeaza
analizele donatiilor si a bancilor de
plasma, inclusiv categoria inspectiei
si a aprobarii;

(iii) criterii de selectie/excludere a
donatorilor de sange/plasma;




(iv) sistemul adoptat pentru a permite
urmdrirea cdii urmate de fiecare
donatie, de la institutia de colectare a
sangelui/plasmei pana la produsele
finite si invers.

2. Calitatea si securitatea plasmei

(i) conformitatea cu monografiile din
Farmacopeea Europeana;

(ii) analiza donatiilor si bancilor de
sange/plasma in vederea detectarii
agentilor infectiosi, inclusiv
informatii cu privire la metodele de
analiza si, in cazul bancilor de
plasma, validarea datelor rezultate din
analizele utilizate;

(iii) caracteristicile  tehnice  ale
pungilor pentru colectarea sangelui si
plasmei, inclusiv informatiile privind
solutiile anticoagulante utilizate;

(iv) conditiile de depozitare si
transport al plasmei;

(v) procedurile  pentru  eventuala
evidenta tinutad si/sau perioada de
carantina;

(vi) caracterizarea bancii de plasma.
3. Sistemul adoptat intre producatorul
produsului medicamentos derivat din
plasma si/sau entitatea care se ocupa
de fractionarea/prelucrarea plasmei,
pe de o parte, si centrele sau
institutiile de colectare si analizd a
sangelui/plasmei, pe de altd parte,
care defineste conditiile interactiunii
lor si specificatiile convenite.

Tn plus, dosarul permanent pentru
plasma furnizeaza o lista a produselor
medicamentoase pentru care este




valabil dosarul permanent pentru
plasma, indiferent daca produsele
medicamentoase In cauza au obtinut
sau sunt pe cale sd obtina o autorizatie
de introducere pe piatd, inclusiv a
produselor medicamentoase
mentionate la articolul 2 din Directiva
2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind
aplicarea bunei practici clinice n
realizarea de studii clinice pentru
produsele medicamentoase de uz
uman.

(c) Evaluarea si certificarea

— Pentru produsele medicamentoase
inca neautorizate, solicitantul
autorizatiei de introducere pe piata
furnizeaza autoritatii competente un
dosar complet, care este nsotit de un
dosar permanent separat pentru
plasma, in cazul in care nu exista deja
unul.

— Dosarul permanent pentru plasma
face obiectul unei evaluari stiintifice
si tehnice realizate de catre agentie. O
evaluare pozitivda conduce la
eliberarea  unui  certificat de
conformitate cu legislatia europeana
pentru dosarul permanent pentru
plasma, care este insotit de raportul de
evaluare. Certificatul emis este
valabil pe ntreg teritoriul
Comunitatii.

— Dosarul permanent pentru plasma
se actualizeaza si se recertifica anual.
— Modificarile aduse  ulterior
conditiilor din dosarul permanent




pentru plasma trebuie sa urmeze
procedura de evaluare prevazutd in
Regulamentul (CE) nr. 542/95 (?8) al
Comisiei privind examinarea
modificarii conditiilor unei autorizatii
de introducere pe piata care face parte
din domeniul de aplicare al
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al
Consiliului din 22 iulie 1993 de
stabilire a procedurii comunitare de
autorizare  si  supraveghere a
produselor medicamentoase de uz
uman si veterinar si de instituire a
Agentiei europene pentru evaluarea
produselor  medicamentoase (*°).
Conditiile de evaluare a acestor
modificari sunt stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 1085/2003.
—Intr-o a doua etapa in raport cu
dispozitiile de la prima, a doua, a treia
si a patra liniutd, autoritatea
competenta care urmeaza sia acorde
sau care a acordat autorizatia de
introducere pe piata ia in considerare
certificarea, recertificarea  sau
modificarea dosarului  permanent
pentru plasma privind produsul
medicamentos/produsele
medicamentoase 1n cauza.

— Prin derogare de la dispozitiile de
la a doua liniuta de la prezentul punct
(evaluare si certificare), in cazurile in
care un dosar permanent pentru
plasma corespunde numai produselor
medicamentoase derivate din
sange/plasma a caror autorizatie de
introducere pe piata se limiteaza la un



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0029

singur stat membru, autoritatea
competentd a statului membru in
cauzd procedeazd la evaluarea
stiintificd si tehnicd a dosarului
permanent pentru plasma mentionat.
1.2. Vaccinuri

Pentru vaccinurile de uz uman si prin
derogare de la dispozitiile modulului
3 privind ,,Substanta(le) activa(e)” se
aplica urmatoarele cerinte in cazul in
care se bazeaza pe utilizarea unui
dosar permanent pentru antigenul
vaccinabil.

Dosarul de cerere pentru autorizatia
de introducere pe piata a unui vaccin,
altul decat vaccinul pentru gripa
umana, include In mod necesar un
dosar permanent pentru antigenul
vaccinabil pentru fiecare antigen
utilizat in vaccinuri care reprezinta o
substantd activa din  vaccinul
respectiv.

(@) Principiile

In sensul prezentei anexe:

— Dosar permanent pentru antigenul
vaccinabil inseamnd o sectiune
autonoma a unui dosar de cerere
pentru autorizatia de introducere pe
piatd pentru un vaccin, care cuprinde
toate informatiile relevante de natura
biologica, farmaceutica si chimica cu
privire la fiecare dintre substantele
active care fac parte din produsul
medicamentos respectiv. Sectiunea
autonoma poate fi comuna unuia sau
mai multor vaccinuri monovalente
si/sau combinate prezentate de acelasi




solicitant sau titular al unei autorizatii
de introducere pe piata.

— Un vaccin poate contine unul sau
mai  multe antigene vaccinabile
diferite. Intr-un vaccin exista tot
atatea substante active cate antigene
vaccinabile.

— Un vaccin combinat contine cel
putin doud antigene vaccinabile
diferite destinate s prevind una sau
mai multe boli infectioase.

— Un vaccin monovalent reprezinta
un vaccin care contine un antigen
vaccinabil destinat sd prevind o
singura boala infectioasa.

(b) Cuprins

Dosarul permanent pentru antigenul
vaccinabil  cuprinde  urmatoarele
informatii extrase din partea relevanta
(Substanta activd) a modulului 3
privind ,,Datele de calitate” definite in
partea | a prezentei anexe:

Substanta activa

1. Informatii  generale, inclusiv
conformitatea cu monografia(ile)
relevanta(e) din Farmacopeea
Europeana.

2. Informatii  privind  fabricatia
substantei active: aceastd rubrica
trebuie sa cuprindd procesul de
fabricatie, informatii privind
materialele de baza si materiile prime,
masuri specifice privind EST si
evaluarea securitatii agentilor
accidentali, instalatiile si utilajele.

3. Caracterizarea substantei active

4. Controlul calitatii substantei active




5. Norme si materiale de referinta

6. Recipientul si sistemul de inchidere
al substantei active

7. Stabilitatea substantei active

(c) Evaluarea si certificarea

— Pentru vaccinurile noi care contin
un antigen vaccinabil nou, solicitantul
prezintd autoritdtii competente un
dosar de cerere complet pentru
autorizatia de introducere pe piata,
dosar care include toate dosarele
permanente pentru antigenul
vaccinabil corespunzator fiecarui
antigen vaccinabil in parte care face
parte din noul vaccin, in cazul in care
nu existd deja un dosar permanent
separat pentru antigenul vaccinabil in
cauza. Evaluarea stiintifica si tehnica
a fiecarui dosar permanent pentru
antigenul vaccinabil se efectueaza de
catre agentie. O evaluare pozitiva
conduce la eliberarea unui certificat
de conformitate cu legislatia
europeand pentru dosarul permanent
pentru antigenul vaccinabil, care este
insotit de raportul de evaluare.
Certificatul emis este valabil pe intreg
teritoriul Comunitatii.

— Dispozitiile de la prima liniutd se
aplica de asemenea fiecarui vaccin
care constd dintr-o combinatie noud
de antigene vaccinabile, indiferent
daca unul sau mai multe dintre aceste
vaccinuri intrd sau nu in compozitia
unor vaccinuri autorizate deja in
Comunitate.




— Modificarile aduse continutului
unui  dosar permanent  pentru
antigenul vaccinabil pentru un vaccin
autorizat in Comunitate fac obiectul
unei evaludri stiintifice si tehnice
realizate de catre agentie in
conformitate cu procedura stabilitd in
Regulamentul (CE) nr. 1085/2003 al
Comisiei. In cazul unei evaludri
pozitive, agentia emite un certificat de
conformitate cu legislatia comunitara
pentru dosarul permanent pentru
antigenul  vaccinabil.  Certificatul
emis este valabil pe intreg teritoriul
Comunitatii.

— Prin derogare de la dispozitiile de
la prima, a doua si a treia liniuta de la
prezenta  literd  (evaluare s
certificare), in cazurile in care un
dosar permanent pentru antigenul
vaccinabil corespunde numai unui
vaccin care face obiectul unei
autorizatii de introducere pe piatd
care nu a fost/nu urmeazd sa fie
acordatd 1in conformitate cu o
procedura comunitara si, cu conditia
ca vaccinul autorizat sa contind
antigene vaccinabile care nu au fost
evaluate printr-o procedura
comunitara, evaluarea stiintifica si
tehnicd a acestui dosar permanent
pentru antigenul vaccinabil si a
modificarilor ulterioare la acesta se
realizeazd de catre autoritatea
competentd nationald care a acordat
autorizatia de introducere pe piata.




—1Intr-o a doua etapa in raport cu
dispozitiile de la prima, a doua, a treia
si a patra liniutd, autoritatea
competentd care va acorda sau a
acordat autorizatia de introducere pe
piatd ia in considerare certificarea,
recertificarea  sau  modificarea
dosarului permanent pentru antigenul
vaccinabil privind produsul
medicamentos/produsele

medicamentoase in cauza.

2. PRODUSELE
FARMACEUTICE
RADIOACTIVE SI PRECURSORII
RADIOACTIVI

2.1. Produsele farmaceutice
radioactive

Tn sensul prezentului capitol, cererile
in temeiul articolului 6 alineatul (2) si
articolului 9 furnizeazd un dosar
complet 1n care se includ urmatoarele
detalii specifice:

Modulul 3

(@) In contextul setului unui produs
farmaceutic radioactiv, care urmeaza
sa fie marcat radioactiv dupa
furnizarea de catre producator, se
considerda ca substanta activa este
acea parte din reteta de fabricatie
prevazuta sa poarte sau sd fixeze
izotopul  radioactiv.  Descrierea
metodei de fabricatie a seturilor de
produse farmaceutice radioactive
include, de asemenea, detalii cu
privire la fabricarea setului si detalii
cu privire la prelucrarea finala,
recomandatd  pentru  fabricarea




produsului medicamentos radioactiv.
Specificatiile necesare ale izotopului
radioactiv se descriu, ori de cate ori
este relevant, in conformitate cu
monografia generala sau
monografiile specifice din
Farmacopeea Europeani. In afara de
aceasta, se descrie orice compus
esential pentru marcarea radioactiva.
Se descrie de asemenea structura
compusului marcat radioactiv.

Pentru izotopii radioactivi, se
analizeaza reactiile nucleare pe care
le presupun acestia.

Intr-un  generator, se considerd
substante  active atat  izotopul
radioactiv inifial, cat si izotopul
radioactiv de dezintegrare.

(b) Se furnizeaza detalii privind
natura izotopului radioactiv,
identitatea  izotopului, posibilele
impuritati, purtatorul, utilizarea si
activitatea specifica.

(c) Materialele de baza includ
materialele tinta ale radiatiei.

(d) Se furnizeaza considerente cu
privire la puritatea
chimicd/radiochimica si la relatia
acesteia cu biodistributia.

(e) Se descriu puritatea izotopului
radioactiv, puritatea radiochimica si
activitatea specifica.

(f) Pentru generatori, sunt necesare
detalii privind analiza izotopilor
radioactivi initiali si de dezintegrare.
Pentru eluati-generatori, se prezinta
testele pentru izotopii radioactivi de




baza si pentru alte componente ale
sistemului generator.

(9) Cerinta cu privire la exprimareca
continutului de substantd activa in
termeni de masa a entitatilor active se
aplica numai seturilor de produse
farmaceutice  radioactive.  Pentru
izotopii radioactivi, radioactivitatea
se exprima in Becquereli la o data fixa
si, dupad caz, la o ora fixa, indicandu-
se fusul orar. Se indica tipul de
radiatie.

(h) Pentru  seturi,  specificatiile
produsului  finit includ testarea
performantei produselor dupa
marcarea radioactivd. Se includ
controalele  corespunzatoare  ale
puritatii radiochimice si
radioizotopice ale compusului marcat
radioactiv. Se identifica s1  se
analizeaza cantitativ orice material
fundamental pentru marcarea
radioactiva.

(i) Se furnizeaza informatii cu privire
la stabilitate pentru generatorii de
izotopi radioactivi, seturile de izotopi
radioactivi si produsele marcate
radioactiv. Se prezintd documente
care sd ateste stabilitatea in timpul
utilizarii a produselor farmaceutice
radioactive ambalate in flacoane cu
mai multe doze.

Modulul 4

Se considera ca este posibila
asocierea toxicitatii cu o dozd de
radiatie. In diagnostic, aceasta este o
consecinta a Intrebuintarii produselor




farmaceutice radioactive; in terapie,
este o proprietate doritd. In
consecintd, in evaluarea securitatii si
eficacitatii produselor farmaceutice
radioactive, trebuie sa se ia in

considerare conditiile pentru
produsele medicamentoase si
aspectele dozarii radiatiilor. Se
studiaza expunerea

organelor/tesuturilor la  radiatii.
Dozele de radiatii absorbite se
calculeazda in conformitate cu un
sistem  recunoscut  international
pentru o anumita cale de administrare,
care se specifica.

Modulul 5

Rezultatele studiilor clinice se
furnizeaza in cazurile Tn care sunt
aplicabile si justificate in sumarele
detaliate clinice.

2.2. Precursorii farmaceutici
radioactivi pentru marcare
radioactiva

In cazul specific al unui precursor
farmaceutic  radioactiv  destinat
exclusiv marcarii radioactive,
obiectivul ~primar 1l  constituie
prezentarea de informatii care ar
aborda posibilele consecinte ale unei
eficacitdti slabe a marcarii radioactive
sau ale wunei disocieriin vivoa
substantei marcate radioactiv, adica
aspecte legate de efectele produse la
pacient de un radionuclid liber. Tn
plus, este de asemenea necesar s se
prezinte  informatiile  relevante
referitoare la riscurile profesionale,




adica expunerea la radiatii a
personalului spitalicesc si a mediului.
In special, dupa caz, se furnizeazi
urmatoarele informatii:

Modulul 3
Dispozitiile din modulul 3 se aplica
inregistrarii precursorilor

farmaceutici  radioactivi  definiti
anterior [literele (a) - (i)], dupa caz.
Modulul 4

In ceea ce priveste toxicitatea la doza
unica si toxicitatea la doze repetate, se
prezinta rezultatele testelor de
securitate realizate Tn conformitate cu
dispozitiile referitoare la buna
practici de laborator, stabilite in
Directivele 87/18/CEE s
88/320/CEE ale Consiliului,
exceptand cazurile in care se justifica
absenta acestor rezultate.

Tn acest caz special, studiile de
mutagenitate pentru izotopii
radioactivi nu se considera utile.

Se prezinta informatii cu privire la
toxicitatea si dispozitia chimica a
izotopului ,,rece” relevant.

Modulul 5

Informatiile clinice generate de
studiile clinice pentru precursorul in
sine nu se considera relevante in cazul
special al unui precursor farmaceutic
radioactiv destinat numai marcarii
radioactive.

Cu toate acestea, se furnizeaza
informatii care sa demonstreze
utilitatea chimica a precursorului
farmaceutic radioactiv in cazul in care




acesta este atasat moleculelor
purtatoare relevante.

3. PRODUSELE
MEDICAMENTOASE
HOMEOPATE
Prezenta sectiune stabileste
dispozitiile specifice cu privire la
aplicarea modulelor 3 si 4 in cazul

produselor medicamentoase
homeopate, definite la articolul 1
alineatul (5).

Modulul 3

Dispozitiile din modulul 3 se aplica
documentelor prezentate n

conformitate cu articolul 15 1in
inregistrarea simplificata a produselor
medicamentoase homeopate
mentionate la articolul 14 alineatul
(1), precum si documentelor pentru
autorizarea altor produse
medicamentoase homeopate
mentionate la articolul 16 alineatul
(1) cu urmatoarele modificari.

(a) Terminologia

Numele latin al susei homeopate
descrise Tn dosarul de cerere pentru
autorizatia de introducere pe piatd
trebuie sa fie In conformitate cu titlul
latin din Farmacopeea Europeand sau,
in absenta  acestuia,  dintr-0
farmacopee oficiald a wunui stat
membru. Dupd caz, se furnizeaza
denumirea traditionald (denumirile
traditionale) care se utilizeaza 1in
fiecare stat membru.

(b) Controlul materialelor de baza




Informatiile si documentele
referitoare la materialele de baza,
adica la toate materialele utilizate,
inclusiv materiile prime si produsele
intermediare pana la dilutia finala
destinata 1incorporarii in produsul
medicamentos finit, care Insotesc
cererea, se completeazd cu date
suplimentare referitoare la susa
homeopata.

Cerintele generale de calitate se
aplica tuturor materialelor de baza si
materiilor prime, precum si etapelor
intermediare ale procesului de
fabricatie pana la dilutia finala
destinatd 1incorpordrii in produsul
medicamentos finit. Tn cazul in care
este posibil, este necesar un studiu, Tn
cazul in care sunt prezente
componente toxice, iar calitatea nu
poate fi controlatda pe dilutia finala
destinatd incorpordrii in produsul finit
din cauza gradului ridicat de dilutie.
Fiecare etapa a procesului de
fabricatie de la materialele de baza
pana la dilutia finala destinatd
incorporarii In produsul finit trebuie
sd se descrie amanuntit.

In cazul in care intervin dilutii,
etapele de diluare mentionate trebuie
sa se desfasoare in conformitate cu
metodele de fabricatie homeopata
stabilite in monografia relevanta din
Farmacopeea Europeanda sau, in
absenta acesteia, intr-0 farmacopee
oficiald a unui stat membru.




(c) Testele de control pe produsul
finit

Produselor medicamentoase
homeopate finite li se aplica cerintele
generale de calitate; solicitantul
trebuie sa justifice orice exceptie in
mod corespunzator.

Se realizeaza identificarea si analiza
tuturor componentelor relevante din
punct de vedere toxicologic. Tn cazul
in care se poate justifica faptul ca nu
este  posibil sda se realizeze
identificarea si/sau analiza tuturor
componentelor relevante din punct de
vedere toxicologic, de exemplu din
cauza diluarii acestora in produsul
finit, calitatea se demonstreaza prin
validarea completd a procesului de
fabricatie si diluare.

(d) Teste de stabilitate

Trebuie demonstratd  stabilitatea
produsului finit. Tn general, datele
referitoare la stabilitate de la susele
homeopate sunt transferabile
dilutiilor/trituratilor ~ obtinute  din
acestea. In cazul in care nu este
posibild identificarea sau analizarea
substantei active din cauza gradului
de dilutie, pot fi acceptate datele de
stabilitate ale formei farmaceutice.
Modulul 4

Dispozitiile din modulul 4 se aplica
inregistrarii simplificate a produselor
medicamentoase homeopate
prevazute la articolul 14 alineatul (1),
cu urmatoarele specificatii:




toate informatiile care lipsesc trebuie
justificate, de exemplu trebuie sa se
justifice posibilitatea demonstrarii
unui nivel acceptabil de securitate, in
lipsa anumitor studii.

4. PRODUSE
MEDICAMENTOASE PE BAZA
DE PLANTE
Cererile pentru produsele

medicamentoase pe baza de plante
furnizeaza un dosar complet, in care
se includ urmatoarele detalii
specifice.

Modulul 3

Dispozitiile din modulul 3, inclusiv
conformitatea cu monografia(ile) din
Farmacopeea Europeana, se aplica
autorizarii produselor
medicamentoase pe baza de plante. Se
ia in considerare stadiul cunostintelor
stiintifice in momentul depunerii
cererii.

Se analizeazd urmatoarele elemente
specifice produselor medicamentoase
pe baza de plante:

1. Substantele pe baza de plante
si preparatele pe baza de plante

Tn sensul prezentei anexe, termenii
,substante si preparate pe bazd de
plante” se considera echivalenti cu
termenii ,,produse medicamentoase
pe baza de plante si preparate
medicamentoase pe baza de plante”,
definiti in Farmacopeea Europeana.
In ceea ce priveste nomenclatura
substantei pe baza de plante, se
furnizeazd  denumirea stiintifica




binomiala a plantei (gen, specie,
varietate i autor), precum = si
chemotipul (dupa caz), partile plantei,
definitia substantei pe baza de plante,
celelalte  denumiri  (sinonimele
mentionate in alte farmacopei) si
codul laboratorului.

In ceea ce priveste nomenclatura
preparatului pe baza de plante, se
furnizeazda  denumirea  stiintifica
binomiala a plantei (gen, specie,
varietate si  autor), precum = si
chemotipul (dupa caz), partile plantei,
definitia preparatului pe baza de
plante, celelalte denumiri (sinonimele
mentionate in alte farmacopei) si
codul laboratorului.

Pentru  documentarea  sectiunii
structurii pentru substanta(ele) pe
baza de plante si preparatul(ele) pe
bazd de plante, dupd caz, se
furnizeaza forma fizica, descrierea

componentelor cu activitate
terapeutica cunoscutd sau marcatorii
(formula moleculara, masa
moleculara relativa, formula

structurald, inclusiv stereochimia
relativd  si absolutd, formula
moleculard si masa moleculara
relativa) precum si alta(e)
componenta(e).

Pentru  documentarea  sectiunii
referitoare la producatorul substantei
pe baza de plante, se furnizeaza
numele, adresa si responsabilitatea
fiecarui  furnizor, inclusiv a
contractantilor, si fiecare loc de




productie propus sau instalatie
asociata cu procesul de
productie/colectare si testare.

Pentru  documentarea  sectiunii
referitoare la producatorul
preparatului pe baza de plante, se
furnizeaza  numele, adresa  si
responsabilitatea fiecdrui producator,
inclusiv a contractantilor, si fiecare
loc de productie propus sau instalatie
asociatd cu procesul de productie si
testare a preparatului pe bazd de
plante, dupa caz.

In ceea ce priveste descrierea
procesului de fabricatie si a
controalelor ~ procesului  pentru
substanta pe baza de plante, se
furnizeaza informatii care sa descrie
in mod adecvat productia plantelor si
colectarea plantelor, inclusiv sursa
geografica a plantei medicinale si a
culturii, conditiile de recoltare, uscare
si depozitare.

In ceea ce priveste descrierea
procesului de fabricatiei si a
controalelor  procesului  pentru
preparatul pe baza de plante, se
furnizeaza informatii care sa descrie
in mod adecvat procesul de fabricatie
a preparatului pe bazd de plante,
inclusiv.  descrierea  prelucrdrii,
solventii si reactivii, etapele de
purificare si standardizarea.

In ceea ce priveste procesul de
fabricatie, se furnizeazd un sumar
succint in care se descrie realizarea
substantei(lor) pe baza de plante si a




preparatului(elor) pe baza de plante,
dupa caz, luandu-se in considerare
calea de administrare si utilizarea
propuse. Se analizeaza, dupa caz,
rezultatele compararii compozitiei
fito-chimice a substantei(lor) pe baza
de plante si a preparatului(elor) pe
baza de plante, dupa caz, utilizate in
datele bibliografice coroboratoare cu
substanta(ele) pe baza de plante si
preparatul(ele) pe baza de plante,
dupa caz, continute ca substanti(e)
activa(e) in produsul medicamentos
pe baza de plante pentru care s-a
depus cererea.

In ceea ce priveste descrierea
structurii si a altor caracteristici ale
substantei pe bazd de plante, se
furnizeaza informatii cu privire la
caracterizarea botanica,
macroscopicd, microscopica, fito-
chimicad si, in cazul in care este
necesar, la activitatea biologica.

In ceea ce priveste descrierea
structurii si a altor caracteristici ale
preparatului pe baza de plante, se
furnizeaza informatii cu privire la
caracterizarea fito- si fizico-chimica
si, in cazul in care este necesar, la
activitatea biologica.

Se furnizeaza specificatiile pentru
substanta(ele) pe baza de plante si
preparatul(ele) pe bazd de plante,
dupa caz.

Se furnizeaza procedurile analitice
utilizate pentru analiza substantei(lor)
pe bazd de plante si a




preparatului(elor) pe baza de plante,
dupa caz.

In ceea ce priveste validarea
procedurilor analitice, se furnizeaza
informatii cu privire la validarea
analiticd, inclusiv date experimentale
pentru procedurile analitice utilizate
pentru analizarea substantei(lor) pe
baza de plante si a preparatului(elor)
pe baza de plante, dupa caz.

In ceea ce priveste analizele loturilor,
se furnizeaza descrierea loturilor si
rezultatele analizelor loturilor pentru
substanta(ele) pe baza de plante si
preparatul(ele) pe baza de plante,
dupd caz, inclusiv cele pentru
substantele farmacopeice.

Se justificd specificatiile pentru
substanta(ele) pe baza de plante si
preparatul(ele) pe baza de plante,
dupa caz.

Se furnizeazad informatii cu privire la
normele de referintd sau materialele
de referintd utilizate pentru testarea
substantei(lor) pe baza de plante si a
preparatului(elor) pe bazd de plante,
dupa caz.

Tn cazul in care o substanti pe baza de
plante face obiectul unei monografii,
solicitantul poate depune cerere
pentru un certificat de conformitate
acordat de catre Directia europeana
pentru calitatea produselor
medicamentoase.

2. Produsele medicamentoase pe
baza de plante




In ceea ce priveste dezvoltarea retetei
de fabricatie, se furnizeaza un sumar
succint in care se descrie realizarea
produsului medicamentos pe baza de
plante, dupa caz, luandu-se 1n
considerare calea de administrare si
utilizarea propuse. Se analizeaza,
dupd caz, rezultatele compararii
dintre compozitia fito-chimica a
produselor utilizata 1n  datele
bibliografice coroboratoare si a
produsului medicamentos pe baza de
plante pentru care s-a depus cererea.
5. PRODUSELE
MEDICAMENTOASE ORFANE

—1n cazul produselor
medicamentoase orfane in sensul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000,
se pot aplica dispozitiile generale din
partea -6 (circumstante
exceptionale). In  acest caz
solicitantul prezinta in sumarele
clinice si non-clinice motivele pentru
care nu este posibil sd se furnizeze
informatiile complete si prezintd o
justificare a raportului
beneficii/riscuri  pentru  produsul
medicamentos orfan in cauza.

In cazul in care un solicitant care a
depus cerere pentru o autorizatie de
introducere pe piatd a unui produs
medicamentos orfan invoca
dispozitiile articolului 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (ii) si ale partii II-1 a
prezentei anexe (utilizarea medicald
bine stabilitd), utilizarea sistematica




si documentatd a substantei in cauza
poate face trimitere — prin derogare —
la utilizarea substantei respective in
conformitate cu dispozitiile
articolului 5 din prezenta directiva.

PARTEA IV
MEDICAMENTE PENTRU
TERAPII AVANSATE

1. INTRODUCERE
Cererile de autorizare de punere pe
piata a medicamentelor pentru terapii
avansate, definite la articolul 2
alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007,
trebuie sa respecte cerintele privind
formatul (modulele 1, 2, 3, 4 si 5)
descrise Tn partea | a prezentei anexe.
Se aplica cerintele tehnice pentru
modulele 3, 4 si 5 privind
medicamentele biologice descrise in
partea I a prezentei anexe. Cerintele
specifice privind medicamentele
pentru terapii avansate descrise n
sectiunile 3, 4 si 5 din prezenta parte
explicd modul in care cerintele
prevazute in partea 1 se aplicd
medicamentelor  pentru  terapii
avansate. In plus, acolo unde este
cazul si tinand seama de specificul
medicamentelor ~ pentru  terapii
avansate, au fost stabilite cerinte
suplimentare.
Datoritd  naturii  specifice a
medicamentelor ~ pentru  terapii
avansate, se poate aplica o abordare in
functie de riscuri pentru a determina
proportia de date clinice si nonclinice




de calitate care trebuie incluse Tn
cererea de autorizare de punere pe
piatd, in conformitate cu orientarile
stiintifice privind calitatea, siguranta
si  eficacitatea  medicamentelor
mentionate la punctul 4 din
,Introducere si principii generale”.
Analiza riscurilor poate acoperi
intregul proces de dezvoltare. Factorii
de risc care pot fi luati in considerare
includ: originea celulelor (autologe,
alogene, xenogene), capacitatea de
proliferare si/sau diferentiere si de
initiere a unui raspuns imun, nivelul
de manipulare celulara, combinarea
celulelor cu molecule bioactive sau
materiale structurale, natura
medicamentelor ~ pentru  terapie
genicd, gradul competentei de
replicare a virusilor sau
microorganismelor utilizate in vivo,
nivelul de integrare a secventelor de
acizi nucleici sau a genelor in genom,
functionalitatea pe termen lung, riscul
de oncogenicitate si modul de
administrare sau utilizare.

De asemenea, analiza riscurilor poate
lua in considerare datele clinice si
nonclinice disponibile sau experienta
relevanta cu alte medicamente
asociate pentru terapii avansate.
Orice abatere de la cerintele prezentei
anexe va fi justificatd stiintific in
modulul 2 din dosarul de cerere.
Analiza riscurilor descrisd mai sus va
fi, de asemenea, inclusa si descrisa,
dupi caz, in modulul 2. In aceastd




situatie, se vor discuta metodologia
urmata, natura riscurilor identificate
si implicatiile abordarii in functie de
riscuri  pentru  programul  de
dezvoltare si evaluare si se vor descrie
orice abateri de la cerintele prezentei
anexe care decurg din analiza
riscurilor.

2. DEFINITII
In sensul prezentei anexe, pe langa
definitiile stabilite in Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007, se aplica si
definitiile prevazute in sectiunile 2.1
$12.2.
2.1. Medicament pentru terapie
genica
Medicament pentru terapie genica
inseamna un medicament biologic cu
urmatoarele caracteristici:
(@) contine o substantd activa care
include sau se compune dintr-un acid
nucleic recombinant utilizat la sau
administrat omului, cu scopul de a
ajusta, repara, inlocui, adduga sau
sterge o secventa geneticd;
(b) efectul sau terapeutic, profilactic
sau de diagnostic este direct asociat
cu secventa de acid nucleic
recombinant pe care o contine sau cu
produsul expresiei genetice a acestei
secvente.
Medicamentele pentru terapie genica
nu includ vaccinurile Tmpotriva
bolilor infectioase.
2.2. Medicament pentru terapie
celulara somatica




Medicament pentru terapie celulara
somaticad inseamnd un medicament
biologic cu urmatoarele caracteristici:
(a) contine sau se compune din celule
sau tesuturi care au fost supuse unei
manipulari substantiale astfel incat
caracteristicile biologice, functiile
fiziologice sau proprietatile
structurale relevante pentru utilizarea
clinica specificd au fost modificate
sau din celule sau tesuturi care nu sunt
destinate utilizdrii pentru aceeasi
(aceleasi) functie (functii) esentiala
(esentiale) la primitor si la donator;
(b) este prezentat ca avand proprietati
sau este utilizat la sau administrat la
om pentru tratarea, prevenirea Sau
diagnosticarea unei boli prin actiunea
farmacologicd, imunologicd sau
metabolicd a celulelor si tesuturilor
sale.
Tn sensul literei (a), nu sunt
considerate manipuldri substantiale in
special manipularile enumerate in
anexa | la Regulamentul (CE) nr.
1394/2007.

3. CERINTE SPECIFICE

PRIVIND MODULUL 3

3.1. Cerinte specifice privind
toate medicamentele pentru terapii
avansate
Se va furniza o descriere a sistemului
de trasabilitate pe care detindtorul
autorizatiei de punere pe piata
intentioneaza sd 1l instituie si sa il
mentind pentru a asigura trasabilitatea
produsului individual si a materiilor




prime si materialelor initiale ale
acestuia, incluzand toate substantele
care intrd Tn contact cu celulele sau
tesuturile pe care le poate contine, pe
parcursul proceselor de aprovizionare
de la surse, fabricare, ambalare,
depozitare, transport si livrare catre
spitalul, institutia sau cabinetul
particular in care se utilizeaza
produsul.

Sistemul de trasabilitate va fi
complementar si compatibil cu
cerintele prevazute 1in Directiva
2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (%), n
ceea ce priveste celulele si tesuturile
umane altele decat celulele sanguine,
precum si cu Directiva 2002/98/CE,
in ceea ce priveste celulele sanguine
umane.

3.2. Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
genica

3.2.1. Introducere: produs finit,
substanta activa si materiale initiale
3.2.1.1. Medicament pentru
terapie genica care contine una sau
mai multe secvente de acid nucleic
recombinant sau unul sau mai
multe microorganisme sau virusi
modificati genetic

Medicamentul finit este format din
una sau mai multe secvente de acid
nucleic sau din unul sau mai multe
microorganisme sau virusi modificati
genetic, fiind preparat in recipientul
sau primar final pentru utilizarea



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101#E0030
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medicala specifici. Medicamentul
finit poate fi combinat cu wun
dispozitiv. medical sau cu un
dispozitiv medical implantabil activ.
Substanta activa se compune din una
sau mai multe secvente de acid
nucleic sau din unul sau mai multe
microorganisme sau virusi modificati
genetic.
3.2.1.2. Medicament pentru
terapie genica care contine celule
modificate genetic
Medicamentul finit este format din
celule modificate genetic preparate in
recipientul primar final pentru
utilizarea medicala specifica.
Medicamentul finit poate fi combinat
cu un dispozitiv medical sau cu un
dispozitiv medical implantabil activ.
Substanta activda se compune din
celule modificate genetic cu ajutorul
unuia dintre produsele descrise in
sectiunea 3.2.1.1 de mai sus.
3.2.1.3.In cazul produselor formate
din virusi sau vectori virali,
materialele  initiale  sunt
componentele din care se

obtine vectorul viral,
respectiv sursa principald a
vectorului viral sau

plasmidele utilizate la
transfectia ~ celulelor  de
impachetare si a bancii de
celule master a liniei celulare
de Tmpachetare.




3.2.1.4.In cazul produselor formate
din plasmide, vectori nevirali
si unul sau mai multe
microorganisme  modificate
genetic, altele decat virusii
sau vectorii virali, materialele
initiale sunt componentele
utilizate pentru generarea
celulei producatoare,
respectiv plasmida, bacteriile
gazdd si banca de celule
master a celulelor microbiene
recombinante.

3.2.1.5.In cazul celulelor modificate
genetic, materialele initiale
sunt componentele folosite la
obtinerea celulelor modificate
genetic, respectiv materialele
initiale pentru producerea
vectorului, vectorul si celulele
umane sau animale.
Principiile bunelor practici de
fabricatie se aplicd incepand
de la sistemul bancii utilizate
pentru producerea vectorului.
3.2.2. Cerinte specifice
Pe langd cerintele mentionate la
sectiunile 3.2.1 si 3.2.2 din partea I a
prezentei anexe, se aplicd si
urmatoarele cerinte:
(a) Trebuie furnizate informatii cu
privire la toate materialele initiale
folosite la fabricarea substantei
active, incluzand produsele necesare




pentru  modificarea  geneticd a
celulelor umane sau animale si, dupa
caz, pentru cultivarea si conservarea
ulterioara a celulelor modificate
genetic, luand in  considerare
eventuala absentd a etapelor de
purificare.

(b) Pentru produsele care contin un
microorganism sau un virus, trebuie
furnizate date privind modificarea
genetica, analiza secventelor,
atenuarea virulentei, tropismul pentru
anumite tesuturi si tipuri de celule,
dependenta de ciclul celular a
microorganismului  sau  virusului,
patogenitatea  si  caracteristicile
tulpinii parentale.

(c) Impuritatile aferente procesului si
impuritatile  aferente  produsului
trebuie descrise in sectiunile relevante
din dosar, cu accent special pe
contaminantii virali cu competenta de
replicare daca vectorul este conceput
sd nu detina competenta de replicare.
(d) Pentru plasmide, trebuie realizata
cuantificarea diferitelor forme de
plasmida pe toata perioada de
valabilitate a produsului.

(e) Pentru celulele modificate
genetic, trebuie testate caracteristicile
celulelor inainte si dupa modificarea
genetica, precum si Tnainte si dupa
orice  proceduri ulterioare de
congelare/depozitare.

Pentru celulele modificate genetic, pe
langa cerintele specifice
medicamentelor  pentru  terapie




genicda, se aplicd si cerintele de
calitate privind medicamentele pentru
terapie celulara somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulard (a se
vedea sectiunea 3.3).

3.3. Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulara
3.3.1. Introducere: produs finit,
substanta activa si materiale initiale
Medicamentul finit este format din
substanta  activa  preparatd  in
recipientul sdu  primar  pentru
utilizarea medicala specifica si in
asocierea sa finala  pentru
medicamente  combinate  pentru
terapii avansate.

Substanta activd se compune din
celulele si/sau tesuturile obtinute prin
inginerie.

Se considera materiale initiale si alte
substante (de exemplu, scheme,
matrice, dispozitive, biomateriale,
biomolecule si/sau alte componente)
care sunt combinate cu celulele
manipulate din care fac parte
integrantd, chiar dacd nu sunt de
origine biologica.

Materialele utilizate in timpul
fabricarii  substantei active (de
exemplu, medii de cultura, factori de
crestere) si care nu sunt prevazute a
face parte din substanta activa sunt
considerate materii prime.

3.3.2. Cerinte specifice




Pe langa cerintele mentionate la
sectiunile 3.2.1 si 3.2.2 din partea I a
prezentei anexe, se aplica si
urmatoarele cerinte:

3.3.2.1. Materiale initiale

(@) Trebuie  furnizate  informatii
sintetice cu privire la donarea,
obtinerea si testarea de tesuturi si
celule umane utilizate ca materiale
initiale si produse in conformitate cu
Directiva 2004/23/CE. Dacd se
folosesc ca materiale initiale celule
sau tesuturi bolnave (de exemplu,
tesuturi  canceroase),  utilizarea
acestora trebuie justificata.

(b) Daca sunt comasate populatii de
celule alogene, trebuie descrise
strategiile de comasare si masurile de
asigurare a trasabilitatii.

(c) Potentiala variabilitate introdusa
prin tesuturile si celulele umane sau
animale este consideratd drept parte
din validarea procesului de fabricatie,
caracterizarea substantei active si a
produsului  finit, dezvoltarea de
analize, stabilirea specificatiilor si
stabilitatii.

(d) Pentru produsele pe baza de celule
xenogene, trebuie furnizate informatii
privind sursa animalelor (cum ar fi
originea  geografica,  zootehnie,
varstd), criteriile  specifice de
acceptare, masurile de prevenire si
monitorizare a infectiilor la animalele
sursd/donatoare, testarea animalelor
pentru depistarea agentilor infectiosi,
incluzand microorganisme si virusi cu




transmitere verticald, si dovezi ale
caracterului adecvat al unitatilor in
care sunt tinute animalele.

(e) Pentru produsele pe baza de celule
derivate din animale modificate
genetic, trebuie descrise
caracteristicile specifice ale celulelor
asociate cu modificarea geneticd. De
asemenea, trebuie furnizate o
descriere detaliatd a metodei de creare
si o caracterizare a animalului
transgenic.

(F) Pentru modificarea genetici a
celulelor, se aplica cerintele tehnice
prevazute la sectiunea 3.2.

(9) Trebuie sa se descrie si sa se
justifice schema de testare a oricaror
substante  suplimentare  (scheme,
matrice, dispozitive, biomateriale,
biomolecule sau alte componente),
care este combinatd cu celule obtinute
prin inginerie din care fac parte
integranta.

(h) Pentru  scheme, matrice si
dispozitive care se incadreazd in
definitia unui dispozitiv medical sau a
unui dispozitiv medical implantabil
activ, trebuie furnizate informatiile
mentionate la sectiunea 3.4, pentru
evaluarea medicamentului combinat
pentru terapii avansate.

3.3.2.2. Procesul de fabricatie

(@) Procesul de fabricatie trebuie
validat pentru a se asigura
consecventa loturilor si proceselor,
integritatea functionala a celulelor pe
toatd durata procesului de fabricatie si




a transportului pana in momentul
aplicarii sau administrarii si starea de
diferentiere adecvata.

(b) Daca celulele sunt cultivate direct
in interiorul sau pe o matrice, 0
schema sau un dispozitiv, trebuie
furnizate informatii cu privire la
validarea procesului de cultivare a
celulelor, sub aspectul cresterii
celulelor, functiondrii si integritatii
combinatiei.

3.3.2.3. Caracterizare si strategie
de control

(@) Trebuie  furnizate  informatii
relevante cu privire la caracterizarea
populatiei de celule sau a combinatiei
de celule sub aspectul identitatii,
puritdtii = (de  exemplu, agenti
microbieni si contaminanti celulari
accidentali), viabilitatii, potentei,
cariologiei, oncogenicitatii s
conformitdtii ~ pentru  utilizarea
medicald specifica. Trebuie sa se
demonstreze stabilitatea genetica a
celulelor.

(b) Trebuie  furnizate  informatii
calitative i, daca este posibil,
cantitative ~ despre  impuritatile
aferente produsului si procesului,
precum si despre orice material care
poate introduce produse de degradare
in timpul fabricarii. Gradul de
determinare a impuritatilor trebuie
justificat.

(c) Daca anumite teste pentru
eliberarea seriilor nu pot fi efectuate
pe substanta activd sau pe produsul




finit, ci doar pe intermediari cheie
si/sau ca teste In timpul procesului,
acest lucru trebuie justificat.

(d)Tn cazul In care sunt prezente
molecule biologic active (cum ar fi
factori de crestere, citokine) drept
componente ale produsului pe baza de
celule, trebuie furnizata 0
caracterizare a  impactului  si
interactiunii  acestora cu  alte
componente ale substantei active.
(e)In cazul in care o structurd
tridimensionala face parte din functia
prevazuta, starea de diferentiere,
organizarea structurala si functionala
a celulelor si, daca este cazul,
matricea  extracelulard  generata
trebuie incluse 1n caracterizarea
acestor produse pe baza de celule.
Daca este necesar, investigatiile
nonclinice pot completa
caracterizarea fizico-chimica.

3.3.2.4. Excipienti

Pentru  excipientul  (excipientii)
utilizat (utilizati) In medicamentele pe
baza de celule sau tesuturi (de
exemplu, componentele mediului de
transport), se aplica cerintele privind
excipientii noi stabilite in partea I din
prezenta anexa, cu exceptia cazului in
care existd date cu privire la
interactiunile dintre celule sau
tesuturi si excipienti.

3.3.2.5. Studii de dezvoltare
Descrierea programului de dezvoltare
trebuie sa se refere la alegerea
materialelor si proceselor. In special,




trebuie discutata integritatea
populatiei de celule, astfel cum apar
in formula finala.

3.3.2.6. Materiale de referinta
Trebuie sa se documenteze si sa se
caracterizeze un standard de referinta,
relevant si specific pentru substanta
activa si/sau produsul finit.

3.4. Cerinte specifice privind
dispozitivele medicale care contin
medicamente pentru terapii
avansate

3.4.1. Dispozitive medicale care
contin medicamente pentru terapii
avansate mentionate la articolul 7
din Regulamentul (CE) nr.
1394/2007

Trebuie furnizata o descriere a
caracteristicilor fizice sl a
performantelor produsului, precum si
o0 descriere a metodelor de concepere
a produsului.

Trebuie descrise interactiunea si
compatibilitatea dintre gene, celule
si/sau tesuturi si  componentele
structurale.

3.4.2. Medicamentele combinate
pentru terapii avansate definite la
articolul 2 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007
Pentru partea celulard sau tisulard a
medicamentului combinat pentru
terapii avansate, se aplica cerintele
specifice privind medicamentele
pentru terapie celulard somaticd si
produsele obtinute prin inginerie
tisulard mentionate la sectiunea 3.3,




iar in cazul celulelor modificate
genetic se aplica cerintele specifice
privind medicamentele pentru terapie
genica mentionate la sectiunea 3.2.
Dispozitivul medical sau dispozitivul
medical implantabil activ poate fi
parte integranta din substanta activa.
Tn cazul n care dispozitivul medical
sau dispozitivul medical implantabil
activ este combinat cu celulele Tn
timpul fabricarii sau al aplicarii ori
administrarii produselor finite, acesta
este considerat parte integrantd a
produsului finit.

Trebuie furnizate informatii cu privire
la  dispozitivul  medical  sau
dispozitivul medical implantabil activ
(parte integranta a substantei active
sau a produsului finit), relevante
pentru evaluarea medicamentului
combinat pentru terapii avansate.
Aceste informatii includ:

(a) Informatii cu privire la alegerea si
functia prevazuta a dispozitivului
medical sau a dispozitivului medical
implantabil activ si demonstrarea
componente ale produsului.

(b) Dovezi ale conformitatii partii de
dispozitiv. medical cu cerintele
esentiale prevdzute in anexa [ la
Directiva 93/42/CEE a
Consiliului (®) sau ale conformittii
partii de dispozitiv implantabil activ
cu cerintele esentiale prevazute in
anexa | la Directiva 90/385/CEE a
Consiliului (32)
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(c) Dupa caz, dovezi ale conformitatii
dispozitivului  medical sau a
dispozitivului medical implantabil
activ cu cerintele BSE/TSE prevazute
in  Directiva  2003/32/CE a
Comisiei (32).
(d) Daca sunt disponibile, rezultatele
oricarei evaludri a partii de dispozitiv
medical sau a partii de dispozitiv
medical implantabil activ realizate de
un organism notificat in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE sau Directiva
90/385/CEE.
Organismul notificat care a efectuat
evaluarea mentionata la litera (d) din
prezenta sectiune pune la dispozitie,
la cererea autoritatii competente care
evalueazd cererea, orice informatii
referitoare la rezultatele evaluarii in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE
sau Directiva 90/385/CEE. Acestea
pot include informatii si documente
continute in solicitarea de evaluare a
conformitdtii in cauza, in cazul in care
aceste informatii sunt necesare pentru
evaluarea n ansamblu a
medicamentului  combinat pentru
terapii avansate.

4. CERINTE SPECIFICE

PRIVIND MODULUL 4

4.1. Cerinte specifice privind
toate medicamentele pentru terapii
avansate
Este posibil ca cerintele mentionate in
partea I, modulul 4 din prezenta anexa
referitoare la testarea farmacologica
si toxicologicd a medicamentelor si
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nu fie intotdeauna adecvate, din cauza
proprietatilor structurale si biologice
unice si diverse ale medicamentelor
pentru terapii avansate. Cerintele
tehnice de la sectiunile 4.1, 4.2 si 4.3
explicd modul in care se aplica
cerintele mentionate in partea I din
prezenta anexa medicamentelor
pentru terapii avansate. Acolo unde
este cazul si in functie de specificul
medicamentelor ~ pentru  terapii
avansate, au fost stabilite cerinte
suplimentare.

Motivatia dezvoltarii nonclinice si
criteriile utilizate la alegerea speciilor
si modelelor relevante (in vitro siin
vivo) trebuie discutate si justificate in
sumarul nonclinic. Modelul
(modelele) de animal(e) ales(e) pot
include animale imunocompromise,
knockout, ,,umanizate” sau
transgenice. Trebuie avute in vedere
modele omoloage (de exemplu, celule
de la soarece analizate la soareci) sau
modele de imitare a bolilor, Tn special
pentru studiile de imunogenitate si
imunotoxicitate.

Pe langa cerintele prevazute in partea
I, trebuie furnizate si informatii cu
privire la siguranta, conformitatea si
biocompatibilitatea tuturor
componentelor structurale (cum ar fi
matrice, scheme si dispozitive) si a
oricaror substante suplimentare (de
exemplu, produse celulare,
biomolecule, biomateriale si
substante  chimice) prezente in




produsul finit. Trebuie sa se tina
seama de proprietitile fizice,
mecanice, chimice si biologice ale
acestora.

4.2. Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
genica

Pentru a determina dimensiunea si
tipul studiilor nonclinice necesare
pentru determinarea nivelului adecvat
de date nonclinice privind siguranta,
trebuie s se tind seama de conceptia
si tipul de medicament pentru terapie
genica.

4.2.1. Farmacologie

(@) Se furnizeaza studii in vitro si in
vivoale actiunilor asociate cu
utilizarea terapeutica propusa
(respectiv, studii farmacodinamice de
confirmare a conceptului), folosind
modele si specii de animale relevante
cu scopul de a demonstra ca secventa
de acid nucleic atinge tinta vizatd
(organul sau celulele tintd) si
indeplineste functia vizata (nivel de
expresie si activitate functionald). Se
mentioneazd  durata  functiondrii
secventei de acid nucleic si schema de
dozare propusa din studiile clinice.
(b) Selectivitatea tintei: Daca
medicamentul pentru terapie genica
este prevazut sd aiba o functionalitate
selectiva sau limitatd la tintd, se
prezinta studii pentru confirmarea
specificitatii si duratei functionalitatii
si activitatii Tn celulele si tesuturile
tinta.




4.2.2. Farmacocineticd

(@) Studiile de biodistributie includ
investigatii referitoare la persistenta,
clearance si mobilizare. De asemenea,
studiile de biodistributie vizeaza si
riscul de transmitere a liniei de
germeni.

(b) Se prezinta investigatii privind
excretia si riscul de transmitere la
terti, impreuna cu evaluarea riscurilor
pentru mediu, cu exceptia cazurilor in
care se prezinta 1n cerere o justificare
corespunzatoare, pe baza tipului de
produs 1n cauza.

4.2.3. Toxicologie

(@) Trebuie  evaluatd toxicitatea
medicamentului finit pentru terapie
genica. In plus, in functie de tipul de
produs, trebuie sd se aiba in vedere
testarea individuald a substantei
active si a excipientilor. Trebuie
evaluat efectul in vivo al produselor
asociate secventei de acid nucleic
exprimate care nu sunt destinate
functiei fiziologice.

(b) Studiile de toxicitate la doza unica
pot fi combinate cu studii
farmacologice s1  farmacocinetice
privind siguranta, de exemplu, pentru
investigarea persistentei.

(c) Trebuie prezentate studii de
toxicitate la doze repetate atunci cand
se prevede dozarea multiplda la
subiecti umani. Modul si schema de
administrare trebuie sa reflecte cu
strictete dozarea clinicad planificata.
Pentru cazurile in care dozarea unica




poate determina  functionalitatea
prelungitd a secventei de acid nucleic
la om, trebuie avute in vedere studii
de toxicitate la doze repetate. Durata
acestor studii poate fi mai lunga decat
cea a studiilor de toxicitate standard,
in functie de persistenta
medicamentului pentru terapie genica
si de potentialele riscuri anticipate.
De asemenea, trebuie prezentatd o
justificare a duratei.

(d) Genotoxicitatea trebuie studiata.
Totusi, studiile de genotoxicitate
standard se efectueazd numai atunci
cand sunt necesare pentru testarea
unei anumite impuritati sau a unei
anumite componente a sistemului de
administrare.

(e) Carcinogenitatea trebuie studiata.
Nu sunt necesare studii de
carcinogenitate standard efectuate pe
rozatoare pe toatd durata lor de viata.
Totusi, in functie de tipul de produs,
se evalueaza potentialul tumorigen pe
modele in vivo/in vitro relevante.

(f) Toxicitate reproductiva si de
dezvoltare: se furnizeaza studii
privind efectele asupra fertilitatii si
asupra  functiei  generale  de
reproducere. Se prezintd studii de
toxicitate embriofetald si perinatala si
studii privind transmiterea liniei de
germeni, cu exceptia cazurilor in care
se prezintd in cerere o justificare
corespunzatoare, pe baza tipului de
produs in cauza.

(g) Studii suplimentare de toxicitate




— Studii de integrare: se prezintd
studii de integrare pentru orice
medicament utilizat in terapie genica,
cu exceptia situatiei in care lipsa
acestor studii este justificata stiintific,
de exemplu, pentru ca secventele de
acid nucleic nu patrund in nucleul
celulei.  Pentru  medicamentele
utilizate in terapia genica considerate
a fi incapabile de integrare se
realizeaza studii de integrare daca
informatiile privind biodistributia
indica un risc de transmitere a liniei
de germeni.

— Imunogenitate si imunotoxicitate:
se studiazd potentialele efecte
imunogene $i imunotoxice.

4.3. Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulara
4.3.1. Farmacologie

(a) Studiile farmacologice primare
trebuie sa fie adecvate pentru a
demonstra  dovada  conceptului.
Trebuie studiata interactiunea
produselor pe bazd de celule cu
tesutul inconjurator.

(b) Trebuie sa se determine cantitatea
de produs necesara pentru atingerea
efectului dorit/dozei eficace si, in
functie de tipul de produs, frecventa
de administrare.

(c) Trebuie avute n vedere studii
farmacologice secundare pentru a se
evalua efectele fiziologice potentiale
care _nu sunt asociate cu efectul




terapeutic dorit al medicamentului
pentru terapie celulard somatica, al
produsului obtinut prin inginerie
tisulara ~ sau al  substantelor
suplimentare, deoarece ar putea fi
secretate molecule biologic active, pe
langa proteina (proteinele) de interes,
sau proteina (proteinele) de interes ar
putea avea situri tinta nedorite.

4.3.2. Farmacocineticd

(@ Nu  sunt  necesare  studii
farmacocinetice conventionale pentru
investigarea absorbtiei, distributiei,
metabolizarii si excretiei. Cu toate
acestea, trebuie investigati parametri
precum Vviabilitatea, longevitatea,
distributia, cresterea, diferentierea si
migrarea, cu exceptia cazurilor in care
se prezintd in cerere o justificare
corespunzatoare, pe baza tipului de
produs n cauza.

(b) Pentru medicamentele utilizate in
terapia celulard somatica si produsele
obtinute prin inginerie tisulard care
produc Tn mod sistematic biomolecule
active trebuie sa se studieze
distributia, durata si volumul de
expresie al acestor molecule.

4.3.3. Toxicologie

(@) Trebuie  evaluatd  toxicitatea
produsului finit. Trebuie avute 1n
vedere teste individuale ale substantei
(substantelor) active, excipientilor,
substantelor suplimentare si ale
oricaror impuritati asociate
procesului.




(b) Durata observatiilor poate fi mai
mare decat la studiile de toxicitate
standard, luandu-se in considerare
durata de viatd anticipatd a
medicamentului  si  profilul sau
farmacodinamic si farmacocinetic.
Trebuie furnizatd o justificare a
duratei.
(c) Nu sunt necesare studii de
carcinogenitate si  genotoxicitate
conventionale, cu exceptia celor
referitoare la potentialul tumorigen al
produsului.
(d) Trebuie studiate potentialele
efecte imunogene si imunotoxice.
(e) In cazul produselor pe baza de
celule care contin celule animale,
trebuie tratate aspectele specifice de
sigurantd asociate, cum ar fi
transmiterea la om a agentilor
patogeni xenogeni.
5. CERINTE SPECIFICE
PRIVIND MODULUL 5
5.1. Cerinte specifice privind
toate medicamentele pentru terapii
avansate
5.1.1.Cerintele specifice din aceastd
sectiune a partii IV reprezinta
cerinte  suplimentare  celor
prevazute in modulul 5 din
partea | a prezentei anexe.

5.1.2.Cand aplicarea clinica a
medicamentelor pentru terapii
avansate impune o terapie
concomitenta  specifica  si




presupune proceduri
chirurgicale, trebuie investigata
si descrisa procedura
terapeutica  in ansamblu.
Trebuie furnizate informatii cu
privire la standardizarea si
optimizarea acestor proceduri in
timpul dezvoltarii clinice.

In cazul In care dispozitivele
medicale utilizate n timpul
procedurilor chirurgicale pentru
aplicarea, implantarea sau
administrarea medicamentului
pentru terapii avansate pot avea
un impact asupra eficacitatii sau
sigurantei produsului pentru
terapii avansate, trebuie
furnizate informatii cu privire la
dispozitivele respective.
Trebuie  definitd  expertiza
specificd  necesara  pentru
realizarea  activitatilor  de
aplicare, implantare,
administrare  sau  urmarire.
Atunci cand este necesar, se
furnizeaza planul de formare a
cadrelor din domeniul sdndtatii
in ceea ce priveste procedurile
de utilizare, aplicare, implantare
sau administrare a acestor
produse.

5.1.3.Avand in vedere cd, datoritd

naturii medicamentelor pentru
terapii avansate, procesul lor de




fabricatie se poate modifica pe
parcursul dezvoltarii clinice, ar
putea fi  necesare  studii
suplimentare pentru
demonstrarea comparabilitatii.

5.1.4.In timpul dezvoltirii clinice,

trebuie abordate riscurile care
apar din cauza potentialilor
agenti infectiosi sau a utilizarii
de materiale derivate din surse
animale, precum si masurile
luate pentru a reduce aceste
riscuri.

5.1.5.Selectarea dozei si graficul de

administrare trebuie definite
prin studii de determinare a
dozei.

5.1.6.Eficacitatea indicatiilor propuse

trebuie justificatd prin rezultate
relevante ale studiilor clinice
care utilizeazd criterii de
evaluare clinic semnificative
pentru destinatia de utilizare. In
anumite conditii clinice, pot fi
necesare dovezi ale eficacitatii
pe termen lung. Trebuie
prezentata strategia de evaluare
a eficacitatii pe termen lung.

5.1.7In Planul de management al

riscurilor se include o strategie




pentru urmarirea pe termen lung
a sigurantei si eficacitatii.

5.1.8n  cazul  medicamentelor
combinate  pentru  terapii
avansate, studiile de siguranta si
eficacitate trebuie concepute
pentru  si  derulate pe
medicamentul combinat n
ansamblul sau.

5.2. Cerinte specifice privind

medicamentele pentru terapie

genica

5.2.1. Studii farmacocinetice la

om

Studiile farmacocinetice la om trebuie

sd includd urmatoarele aspecte:

(@) studii de excretie, pentru a

investiga excretia medicamentelor

pentru terapie genica,

(b) studii de biodistributie;

(c) studii farmacocinetice ale

medicamentului si fractiunilor de

expresie a genelor (de exemplu,

proteine exprimate sau semnaturi

genomice).

5.2.2. Studii farmacodinamice la

om

Studiile farmacodinamice la om

trebuie sa vizeze expresia si

functionarea secventei de acid nucleic

dupd administrarea medicamentului

pentru terapie genica.

5.2.3. Studii de siguranta

Studiile de siguranta trebuie sa

abordeze urmatoarele aspecte:




(a) aparitia vectorului cu competenta
de replicare;

(b) aparitia de noi tulpini;

(c) rearanjarea secventelor genomice
existente;

(d) proliferarea neoplastica datorata
mutagenitatii insertionale.

5.3. Cerinte specifice privind
medicamentele pentru terapie
celulara somatica

5.3.1. Medicamente pentru terapie
celulara somatica al caror mod de
actiune se bazeaza pe producerea de
una sau mai multe biomolecule
active definite

Pentru medicamentele utilizate 1n
terapia celulara somatica al caror mod
de actiune se bazeaza pe producerea
de una sau mai multe biomolecule
active definite, trebuie abordat
profilul farmacocinetic (in special,
distributia, durata si volumul de
expresie) al acestor molecule, daca
este realizabil.

5.3.2. Biodistributia, persistenta si
grefarea pe termen lung a
componentelor medicamentelor
pentru terapie celularda somatica
Biodistributia, persistenta si grefarea
pe termen lung a componentelor
medicamentelor  pentru  terapie
celulara somatica trebuie urmarite pe
parcursul dezvoltrii clinice.

5.3.3. Studii de sigurantda

Studiile de siguranta trebuie sa
abordeze urmatoarele aspecte:




(@) distributia si  grefarea  dupa
administrare;

(b) grefarea ectopica;

(c) transformarea ~ oncogenda  si
fidelitatea liniei de celule/tesuturi.
5.4. Cerinte specifice privind
produsele obtinute prin inginerie
tisulara

5.4.1. Studii farmacocinetice

In  cazul in care studiile
farmacocinetice conventionale nu
sunt relevante pentru produsele
obtinute prin inginerie tisulara,
trebuie  urmadrite  biodistributia,
persistenta si degradarea
componentelor produsului obtinut
prin inginerie tisulara 1n timpul
dezvoltarii clinice.

5.4.2. Studii farmacodinamice
Trebuie concepute studii
farmacodinamice  care  trebuie
adaptate la specificul produselor
obtinute prin inginerie tisulara.
Trebuie prezentate dovezile de
,,confirmare a conceptului” si cinetica
produsului pentru obtinerea
regenerdrii, repararii sau Inlocuirii
vizate. Trebuie avuti 1n vedere
markerii farmacodinamici adecvati
asociati  functiei  (functiilor) si
structurii vizate.

5.4.3. Studii de siguranta

Se aplica sectiunea 5.3.3.




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/679 din data aplicarii semnaturii electronice

Cancelaria de Stat

CERERE
privind inregistrarea de citre Cancelaria de Stat
a proiectului legii Farmaciei

Nr.

ort Criterii de inregistrare Nota autorului
1. Categoria si denumirea proiectului | - Proiectul de lege Farmaciei
2. Autoritatea care a elaborat proiectul | Ministerul Sanatatii de comun cu
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
3. Justificarea depunerii cererii Elaborarea unui nou cadru legislativ este justificata de

necesitatea instituirii unui sistem farmaceutic national
modern si eficient, aliniat cerintelor si practicilor
Uniunii Europene. Legea cu privire la activitatea
farmaceutica nr. 1456/1993 nu mai corespunde
provocdrilor actuale, sectorul farmaceutic evoluand
considerabil 1n ultimele decenii, situatie ce a generat o
serie de probleme. Prin urmare, noul proiect de lege
urmareste remedierea acestor deficiente,
modernizarea reglementdrilor si asigurarea unui
sistem farmaceutic functional.

Noul cadru legislativ introduce reglementari privind
autorizatiile pentru activitatea farmaceutica, acordate
pe perioada nelimitata, eliminind birocratia repetitiva
si asigurand o procedurd mai eficienta, reglementeaza
aspectele esentiale legate de deschiderea si
organizarea unitatilor farmaceutice pe baza unor
norme geografice si demografice clare, aplicand cele
mai bune practici internationale. Mai mult, se propune
implementarea unui sistem de evidenta a personalului
farmaceutic, instituirea temeiului legal pentru
gestionarea deseurilor farmaceutice, implementarea
comertului online, precum si alte mecanisme eficiente
care vor contribui la crearea unui cadru farmaceutic
modern si accesibil, sporind astfel increderea
populatiei Tn acest sector.
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4. Referinta la  documentul de | Actiunea cu privire la aprobarea proiectului de lege
planificare care prevede elaborarea | Farmaciei este stabiliti in Planul national de
proiectului (PNA, PND, PNR, alte | reglementari pentru anul 2025, domeniul ,,Sanitate”,
documente de | actiunea nr. 404.
planificare sectoriale)

5. Lista autoritatilor si institutiilor a | - Cancelaria de Stat
caror avizare este necesara - Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru

reglementarea activitatii de intreprinzator

- Centrul de armonizare a legislatiei

- Ministerul Mediului

- Ministerul Dezvoltéarii Economice si Digitalizarii

- Ministerul Finantelor

- Ministerul Muncii si Protectiei Sociale

- Ministerul Educatiei si Cercetarii

- Compania Nationala de Asigurari Tn Medicina

- Agentia de Guvernare Electronica

- Agentia Servicii Publice

- Agentiei Geodezie, Cartografie si Cadastru
(inclusiv Institutia Publica Cadastrul Bunurilor
Imobile)

- Agentia Nationala Antidoping

6. Termenul-limitda pentru depunerea | 10 zile lucratoare
avizelor/expertizelor

7. Persoana responsabila de | luliana Albu,
promovarea proiectului Sef Directie politici in domeniul medicamentului si

dispozitivelor medicale, Ministerul Sanatatii
E-mail: juliana.albu@ms.gov.md
Tel. : 022 26 88 40
8. Anexe - Proiectul de lege Farmaciei
- Nota de fundamentare
- Tabel de concordanta
9. Data si ora depunerii cererii Conform semnaturii
10. | Semnatura Semnatda electronic

Ministru

Ala NEMERENCO
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