
 
NOTA DE FUNDAMENTARE 

la proiectul Hotărârii Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică  

de fabricație a medicamentelor 
      

1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea 

proiectului actului normativ 

 Proiectul este elaborat de Ministerul Sănătății de comun cu Agenția Medicamentului 

și Dispozitivelor Medicale 

2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ 

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

Hotărârea Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de fabricație 

a medicamentelor este elaborate în temeiul art. 3 alin. (4) din Legea nr. 1456/1993 cu privire 

la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 

59-61, art. 200), cu modificările ulterioare, precum și în temeiul art. 79 alin. (5), art. 80 alin. 

(4) și art. 82 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al 

Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art. 476*) 

Adoptarea proiectului este prevăzută în Programul Național de Aderare a Republicii 

Moldova la Uniunea Europeană (PNA), Capitolul 28 „Protecția consumatorilor și sănătatea 

publică”, fiind identificată cu numărul de ordine 24. 

Scopul proiectului este alinierea cadrului normativ național la acquis-ul comunitar în 

domeniul bunelor practici de fabricație a medicamentelor, asigurându-se astfel accesul 

populației la medicamente sigure, eficiente și produse în conformitate cu standardele europene. 
2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a 

cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative 

În prezent, Regulile de bună practică de fabricație a medicamentelor de uz uman sunt 

reglementate prin ordinul ministrului sănătății nr. 309/2013, elaborat în baza Directivei 

2003/94/CE. Această directivă a fost însă abrogată prin Directiva (Uniunea Europeană) 

2017/1572, iar cerințele europene actuale au fost completate prin Regulamentul delegat 

(Uniunea Europeană) 2017/1569, aplicabil medicamentelor pentru investigație clinică. 

Totodată, autorizarea fabricației medicamentelor este reglementată prin ordinul 

ministrului sănătății nr. 1024/2013, care nu mai corespunde cadrului normativ european actual 

și generează un sistem paralel de acte permisive. 

Astfel, cadrul normativ național prezintă lacune și neconcordanțe față de legislația 

Uniunii Europene, în special prin: 

• menținerea în vigoare a unor reglementări bazate pe directive abrogate; 

• existența unor proceduri administrative suplimentare (licențierea fabricanților), care 

nu mai sunt prevăzute în practica europeană. 

Aceste deficiențe determină necesitatea revizuirii și actualizării regulilor de bună 

practică de fabricație prin hotărâre de Guvern, în conformitate cu Legea nr. 153/2025 cu privire 

la medicamente, pentru a asigura armonizarea legislației naționale cu acquis-ul comunitar și 

pentru a elimina suprapunerile și barierele administrative în domeniul fabricației 

medicamentelor. 

Actualmente, în Republica Moldova sunt 8 locuri de fabricație autorizate de AMDM și 

certificate GMP de către AMDM, dintre care un producător de substanțe active, care nu va mai 

fi autorizat cu fabricația, acesta urmând să își înregistreze activitatea la AMDM în condițiile 

aprobate de Ministerul Sănătății, astfel cum este prevăzut la art. 94 din Legea nr. 153/2025 cu 



 
privire la medicamente, însă va fi supus în continuare procesului de certificare GMP conform 

mecanismului prevăzut în proiect.  

Inspecții realizate la fabricanții de medicamente de uz uman din Republica Moldova în 

perioada 2020-2024: 

Anul 2020 2021 2022 2023 2024 

Numărul inspecțiilor GMP realizate la fabricanții 

de medicamente din Republica Moldova 
3 4 3 4 4 

 

3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse 

3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi 

Proiectul Hotărârii Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de 

fabricație a medicamentelor introduce un cadru normativ actualizat, care reglementează buna 

practică de fabricație a medicamentelor de uz uman și pentru investigație clinică. 

Principalele prevederi ale proiectului includ: 

• Stabilirea regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor de uz uman; 

• Reglementarea bunelor practici pentru fabricarea medicamentelor destinate 

investigațiilor clinice; 

• Definirea procedurilor pentru acordarea, modificarea, suspendarea și retragerea 

autorizațiilor de fabricație și import, precum și a certificatelor privind conformitatea cu bunele 

practici de fabricație; 

• Stabilirea modelelor standard pentru autorizațiile de fabricație și import și pentru 

certificatele de bună practică de fabricație; 

• Clarificarea responsabilităților producătorilor și importatorilor în ceea ce privește 

respectarea standardelor de fabricație și controlul calității. 

 

Elemente noi și îmbunătățiri principale: 

• Renunțarea la licențierea fabricanților de medicamente, activitatea acestora urmând 

să fie desfășurată exclusiv pe baza autorizației de fabricație și a certificatului de bună practică 

de fabricație, eliberate în urma inspecțiilor regulatorii; 

• Alinierea procedurilor naționale la standarde moderne privind bunele practici de 

fabricație și controlul calității; 

• Reducerea numărului de acte permisive necesare pentru desfășurarea operațiunilor de 

fabricație și import; 

• Actualizarea cadrului normativ pentru a integra cerințele privind buna practică de 

fabricație aplicabilă medicamentelor destinate investigațiilor clinice 

• Creșterea predictibilității și transparenței în domeniul reglementării medicamentelor. 

Implementarea acestor prevederi va contribui la armonizarea completă a legislației 

naționale și la asigurarea unei producții sigure și eficiente de medicamente pentru populația 

Republicii Moldova. 

3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în 

considerare 

 În procesul elaborării proiectului au fost analizate opțiuni alternative pentru 

reglementarea bunelor practici de fabricație a medicamentelor. O opțiune considerată a fost 

menținerea cadrului normativ existent, fără modificări. Această opțiune ar fi păstrat regulile 

actuale, însă ar fi continuat existența lacunelor și neconcordanțelor în raport cu practicile 

moderne de bună practică de fabricație. De asemenea, nu ar fi permis alinierea cadrului 



 
normativ național cu legislația Uniunii Europene, ceea ce este esențial pentru armonizarea 

standardelor, siguranța medicamentelor și dezvoltarea unui sistem farmaceutic eficient. 

Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente prevede expres adoptarea, prin hotărâre 

a Guvernului, a reglementărilor aferente bunei practici de fabricație a medicamentelor. Prin 

urmare, elaborarea și promovarea unei hotărâri de Guvern reprezintă un pas obligatoriu pentru 

punerea în aplicare a legii. 

Având în vedere aceste aspecte, adoptarea proiectului Hotărârii Guvernului privind 

aprobarea Regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor a fost considerată cea mai 

adecvată soluție. Aceasta permite stabilirea unui cadru clar, uniform și predictibil pentru 

producători și importatori, garantează calitatea și siguranța medicamentelor, optimizează 

procedurile administrative și asigură alinierea legislației naționale la standardele și practicile 

comunitare, contribuind la protecția sănătății publice și la creșterea transparenței în domeniul 

farmaceutic. 

4. Analiza impactului de reglementare  

4.1. Impactul asupra sectorului public 

Implementarea proiectului va întări capacitatea autorităților publice de a asigura 

siguranța și calitatea medicamentelor, va eficientiza procesele administrative și va sprijini 

armonizarea legislației naționale cu bunele practici și standardele internaționale. În acest mod, 

sectorul public va putea proteja mai eficient sănătatea populației și va crește încrederea în 

sistemul farmaceutic național. 

Implementarea proiectului nu va genera impacte structurale sau instituționale asupra 

sistemului administrației publice. 

4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative 

Producătorii de medicamente nu vor suporta costuri legate de implementarea noului 

proiect, aceștia fiind aliniați regulilor de bună practică de fabricație aprobate actualmente în 

Republica Moldova.  

Operatorii economici și importatorii de medicamente vor suporta costuri legate de 

adaptarea procedurilor interne la noile reguli, actualizarea documentației și eventuale ajustări 

tehnice pentru respectarea standardelor GMP. Aceste costuri sunt însă compensate de 

reducerea timpului și complexității procedurilor administrative și de eliminarea necesității de 

licențiere separate. 

În perspectivă, beneficiile financiare indirecte sunt semnificative, prin reducerea 

riscurilor asociate produselor de calitate inferioară, scăderea reclamațiilor și litigiilor și 

creșterea încrederii consumatorilor și profesioniștilor din domeniul sănătății. 

Prin urmare, impactul financiar al implementării proiectului este echilibrat și justificat, 

asigurând atât alinierea legislației naționale cu standardele internaționale, cât și protecția 

sănătății publice și eficiența procesului de reglementare a medicamentelor. 

4.3. Impactul asupra sectorului privat 

Adoptarea proiectului Hotărârii Guvernului privind Regulile de bună practică de 

fabricație a medicamentelor va avea un impact direct și semnificativ asupra sectorului privat, 

în special asupra producătorilor, importatorilor și distribuitorilor de medicamente. 

Principalele efecte asupra operatorilor economici sunt următoarele: 

• Îmbunătățirea calității proceselor de fabricație: Producătorii vor fi obligați să respecte 

cerințe stricte privind bunele practici de fabricație (GMP), ceea ce va conduce la creșterea 

standardelor de calitate, siguranță și eficiență a produselor farmaceutice. 



 
• Consolidarea competitivității pe piață: Respectarea cerințelor GMP va permite 

producătorilor autohtoni să-și sporească credibilitatea și să-și diversifice posibilitățile de 

export pe piețele externe, inclusiv pe piața Uniunii Europene. 

• Reducerea poverii administrative: Eliminarea obligativității licențelor separate 

pentru activitățile de fabricare va simplifica interacțiunea cu autoritățile de reglementare și va 

reduce timpul necesar obținerii autorizațiilor. 

• Creșterea transparenței și a încrederii: Implementarea unor reguli unitare și clare va 

contribui la consolidarea încrederii consumatorilor și a profesioniștilor din domeniul sănătății 

în produsele farmaceutice de pe piața națională. 

În ansamblu, impactul asupra sectorului privat este unul pozitiv pe termen mediu și 

lung, prin îmbunătățirea standardelor de calitate, crearea de oportunități de dezvoltare și 

integrarea pe piața europeană. Costurile inițiale de conformare sunt justificate prin beneficiile 

economice și reputațiunile obținute ulterior. 

4.4. Impactul social 

Implementarea proiectului va genera un impact social pozitiv, prin creșterea nivelului 

de siguranță al medicamentelor puse pe piață și asigurarea conformității acestora cu 

standardele de calitate recunoscute la nivel european. Astfel, populația va beneficia de acces 

la tratamente mai sigure, eficiente și fabricate în condiții corespunzătoare de bună practică. 

Totodată, consolidarea cadrului normativ va contribui la sporirea încrederii publicului 

în sistemul național de reglementare a medicamentelor, ceea ce poate conduce la o utilizare 

mai responsabilă a acestora și la reducerea riscurilor asociate consumului de produse de calitate 

inferioară. 

Pe termen lung, proiectul va sprijini dezvoltarea unei culturi a calității și siguranței în 

domeniul farmaceutic, cu efecte benefice asupra sănătății populației și asupra nivelului general 

de protecție a consumatorilor. 
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal 

4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen 
--- 

4.5. Impactul asupra mediului 

Proiectul Hotărârii Guvernului nu generează un impact asupra mediului. Regulile de 

bună practică de fabricație a medicamentelor prevăd respectarea unor standarde stricte privind 

condițiile de producție, inclusiv gestionarea responsabilă a deșeurilor și utilizarea rațională a 

resurselor. 

Prin implementarea proiectului se urmărește consolidarea controlului asupra proceselor 

de fabricație și import, ceea ce va contribui indirect la reducerea riscului de poluare cu 

substanțe farmaceutice și la protejarea sănătății publice și a mediului înconjurător. 

În concluzie, impactul proiectului este neutru sau pozitiv din punct de vedere ecologic, 

prin promovarea unor practici conforme cu standardele de siguranță și protecție a mediului. 

4.6. Alte impacturi și informații relevante 

             --- 

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE  

Prezentul proiect transpune parțial: 

- Directiva 2017/1572 a Comisiei Europene din 15 septembrie 2017 de completare a 

Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce privește 

principiile și orientările vizând buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, 



 
CELEX: 32017L1572, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16 

septembrie 2017; 
- Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare a 

Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European și al Consiliului prin 

precizarea principiilor și a orientărilor pentru buna practică de fabricație a medicamentelor 

de uz uman experimentale și a modalităților de realizare a inspecțiilor, CELEX: 32017R1569, 

publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16 septembrie 2017. 
5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația 

națională 

Proiectul de act normativ și Tabelele de concordanță sunt elaborate potrivit rigorilor 

Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative și Hotărârea Guvernului nr. 1171/2018 pentru 

aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislației Republicii Moldova cu legislația 

Uniunii Europene. 

Proiectul va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislația UE, conform art. 35 din 

Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. 

Informația privind rezultatele expertizei de compatibilitate cu legislația UE urmează a 

fi inclusă în sinteza obiecțiilor și propunerilor urmare a recepționării raportului din partea 

Centrului de Armonizare a Legislației. 

Din punct de vedere al compatibilității prevederile UE sunt compatibile în raport cu 

prevederile naționale. 
5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru 

implementarea legislației UE 

 Transpunerea actelor juridice ale Uniunii Europene menționate la pct. 5.1 creează 

cadrul juridic intern necesar pentru implementarea principiilor și orientărilor europene privind 

buna practică de fabricație a medicamentelor. Adoptarea prezentului proiect de hotărâre 

asigură aplicarea directă, coerentă și uniformă a cerințelor stabilite prin Directiva 2017/1572 

și Regulamentul delegat (UE) 2017/1569, oferind autorităților naționale instrumentele 

normative indispensabile pentru reglementarea, supravegherea și controlul fabricației 

medicamentelor de uz uman și a celor destinate investigațiilor clinice. 

6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ 

 Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anunțul cu privire la inițierea elaborării 

proiectului: 

https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-de-hotarare-a-guvernului-cu-

privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-fabricatie-a-medicamentelor/15089  

Proiectul urmează a fi examinat în cadrul Grupului de lucru al Platformei consultative 

permanente în domeniul asistenţei medicale şi farmaceutice la data de 24.11.2025. Obiecțiile 

și recomandările care vor fi formulate în cadrul ședinței vor fi incluse în tabelul de sinteză la 

etapa de avizare a proiectului. 

7. Concluziile expertizelor 

 Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 și expertizei anticorupție 

conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. 

Informația privind rezultatele expertizei juridice și anticorupție urmează a fi inclusă în 

sinteza obiecțiilor și propunerilor urmare a recepționării rapoartelor din partea autorităților de 

resort. 

8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent 

 Implementarea proiectului presupune modificări în cadrul normativ secundar: 

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


 
-Abrogarea Ordinului ministrului sănătății nr. 1024/2013 cu privire la autorizarea 

fabricației medicamentelor de uz uman în Republica Moldova; 

- Abrogarea Ordinului ministrului sănătății nr. 309/2013 cu privire la aprobarea 

Regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor (GMP) de uz uman. 

9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului 

normativ 

Pentru aplicarea prevederilor actului normativ vor fi întreprinse următoarele acțiuni: 

(1) Actualizarea cadrului normativ secundar, prin abrogarea actelor menționate la 

 pct. 8 

(2) Crearea și ajustarea modulelor pentru emiterea actelor permisive în Sistemul 

informațional automatizat de gestionare și eliberare a actelor permisive (SIA GEAP). 

 

 

 

 

Ministru       Emil CEBAN 
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