NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotarare a Guvernului
cu privire la reglementarea domeniului farmacovigilentei

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

Proiectul este elaborat de Ministerul Sanatatii, de comun cu Agentia Medicamentu-
lui si Dispozitivelor Medicale.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul de hotdrare a Guvernului cu privire la reglementarea domeniului farmaco-
vigilentei este elaborat in temeiul art. 62 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

Prezenta hotarare constituie cadrul normativ secundar de aplicare a dispozitiilor Legii
nr. 153/2025 si stabileste mecanismele operationale, procedurale si institutionale privind
monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman in etapa post-autorizare.

Elaborarea si adoptarea proiectului de hotarare a Guvernului cu privire la reglemen-
tarea domeniului farmacovigilentei este prevazuta in Programul National pentru Aderarea
Republicii Moldova la UE, Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si sdnatatea publica”
Anexa A, Actiunea 21.

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

Sistemul de farmacovigilenta reprezinta ansamblul activitatilor si mecanismelor in-
stitutionale prin care este monitorizatad siguranta medicamentelor de uz uman, cu scopul de
a identifica, evalua, intelege si preveni reactiile adverse sau alte riscuri asociate utilizarii
acestora, n special la etapa post-autorizare. Un sistem functional de farmacovigilentd con-
stituie un element esential al protectiei sandtatii publice si al increderii populatiei in utilizarea
medicamentelor.

La nivel international, activitatile de farmacovigilenta sunt coordonate in cadrul Pro-
gramului International de Monitorizare a Medicamentelor (PIDM) al Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (OMS), implementat prin intermediul Uppsala Monitoring Centre (UMC), centru
colaborator al OMS. Republica Moldova participa la acest program international, iar infor-
matiile privind reactiile adverse colectate la nivel national sunt transmise catre UMC, con-
tribuind la baza globala de date VigiBase si la identificarea timpurie a Semnalelor de sigu-
ranta la nivel global.

La nivel european, farmacovigilenta este reglementata printr-un cadrul normativ ar-
monizat si este coordonata de Agentia Europeand pentru Medicamente, in cooperare cu au-
toritatile competente ale statelor membre. Sistemul european de farmacovigilenta se bazeaza
pe mecanisme integrate de raportare, evaluare si gestionare a riscurilor, inclusiv prin utiliza-
rea bazei de date EudraVigilance pentru colectarea si analiza reactiilor adverse, precum si
pe aplicarea bunelor practici europene in domeniu (Good Pharmacovigilance Practices
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Fig. 3. Structura sistemului de farmacovigilenta din Republica Moldova

In Republica Moldova, activititile de farmacovigilenta se desfisoara in cadrul sis-
temului national de farmacovigilenta, fiind asigurate de Agentia Medicamentului si Dispo-
zitivelor Medicale (AMDM) si sunt reglementate, in prezent, prin Ordinul ministrului sana-
tatii nr. 358/2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta.

Acest act normativ stabileste mecanismele de baza privind raportarea si evaluarea
reactiilor adverse asociate utilizarii medicamentelor de uz uman, insa are un caracter admi-
nistrativ si nu reflectd pe deplin evolutiile legislative recente, inclusiv adoptarea Legii nr.
153/2025 cu privire la medicamente, care a instituit un nou cadru legal primar in domeniu.
Deficientele cadrului normativ existent constau in special in:

— lipsa unor prevederi detaliate privind gestionarea semnalelor de siguranta, desfasu-
rarea studiilor post-autorizare si aplicarea masurilor de minimizare a riscurilor;

— reglementarea insuficientd si neuniforma a obligatiilor detindtorilor autorizatiilor
de punere pe piata (DAPP), inclusiv in ceea ce priveste rapoartele periodice de siguranta
(RPAS/PBRER);

— absenta unui cadru normativ clar si detaliat privind inspectiile de farmacovigilenta;

— necesitatea consolidarii alinierii cadrului national la standardele si bunele practici
europene si internationale in domeniul farmacovigilentei.

Impactul practic al deficientelor identificate este unul semnificativ. Nivelul estimat
de subraportare de 90-95% (in conditiile 1n care anual sunt raportate circa 500 de cazuri, cu
exceptia anului 2021 cand au fost raportate peste 2000 de cazuri in contextul campaniei CO-
VID-19) indica o capacitate limitata de detectare precoce a semnalelor de siguranta. Lipsa
unor obligatii clar reglementate privind RPAS, studiile post-autorizare si cooperarea inter-
nationald poate conduce la Intarzieri In identificarea si gestionarea riscurilor, ceea ce creste
probabilitatea expunerii continue a pacientilor la reactii adverse prevenibile.

In scenariul mentinerii cadrului actual (,,a nu face nimic”), se va perpetua nivelul
scazut de raportare, aplicarea neuniforma a obligatiilor de farmacovigilenta si integrarea li-
mitatd in reteaua europeand de farmacovigilenta. Aceasta poate duce, pe termen mediu, la
depistarea cu Intarziere a problemelor de siguranta, la reactii mai lente din partea autoritatilor
si la un nivel mai scazut de protectie a sandtatii publice.

Totodata, cadrul normativ actual nu asigura o transpunere adecvata a prevederilor
Directivei 2001/83/CE si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012, fapt




care limiteaza convergenta Republicii Moldova cu sistemul european de farmacovigilenta si
capacitatea autoritatilor competente de a aplica bunele practici recunoscute la nivelul Uniunii
Europene.

In acest context, adoptarea unui Regulament de farmacovigilentd prin hotirare a Gu-
vernului este necesara pentru a asigura un cadru normativ coerent, unitar si obligatoriu, care
sa permita implementarea efectiva a dispozitiilor Legii nr. 153/2025 si sa consolideze capa-
citatea statului de a proteja sanatatea publica.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectivul general al proiectului consta in consolidarea cadrului normativ national
in domeniul farmacovigilentei, in vederea asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
publice si a implementarii coerente a dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medica-
mente.

Obiectivele specifice ale proiectului sunt:

— instituirea unui cadru operational clar si aplicabil pentru desfasurarea activitatilor
de farmacovigilent;

— clarificarea responsabilitatilor autoritatii competente, ale DAPP si ale institutiilor
medico-sanitare;

— consolidarea capacitatii nationale de monitorizare si gestionare a riscurilor asociate
utilizarii medicamentelor;

— asigurarea convergentei cadrului national cu standardele si bunele practici ale Uni-
unii Europene si ale OMS.

Pentru realizarea obiectivelor enuntate, proiectul hotararii Guvernului propune aprobarea
unui Regulament de farmacovigilentd, care detalizeazd cadrul operational de aplicare a
Legii nr. 153/2025 si reglementeaza activitdtile de farmacovigilenta.

Solutiile normative propuse vizeaza, in principal: organizarea si functionare siste-
mului de farmacovigilentd la nivel national, coordonat de AMDM,;

- reglementarea obligatiilor DAPP privind colectarea, evaluarea si transmiterea in-
formatiilor privind reactiile adverse si alte riscuri asociate medicamentelor;

- stabilirea obligatiilor institutiilor medico-sanitare si ale profesionistilor din dome-

- stabilirea procedurilor de monitorizare a bazei de date nationale, de identificare si
gestionare a semnalelor de siguranta si de aplicare a masurilor de minimizare a riscurilor;

- instituirea cadrului normativ pentru efectuarea inspectiilor in domeniul farmacovi-
gilentei si cerintele aferente conformarii cu bunele practici in domeniu;

- reglementarea mecanismelor de comunicare a informatiilor de siguranta, inclusiv
evaluarea materialelor educationale destinate profesionistilor din domeniul sanatatii si paci-
entilor, precum si procedura de aprobare si control al acestor materiale de catre AMDM.

Elementele de noutate ale proiectului vizeaza, in principal:

- reglementarea detaliata a procesului de identificare si gestionare a semnalelor de
sigurantd, in conformitate cu bunele practici europene;

- instituirea unui cadru normativ clar pentru desfasurarea inspectiilor de farmacovi-
gilentd si pentru evaluarea sistemelor de farmacovigilentd ale DAPP;

- clarificarea procedurii de evaluare si aprobare a materialelor educationale si a co-
municarilor directe catre profesionistii din domeniul sdnatatii, ca mdsuri suplimentare de
minimizare a riscurilor;

- excluderea obligatieci DAPP de a raporta reactiile adverse grave aparute in afara
teritoriului Republicii Moldova, in vederea alinierii la abordarile bazate pe risc si la bunele
practici europene;




- armonizarea cerintelor privind rapoartele periodice de siguranta (RPAS) cu prac-
ticile aplicate la nivelul Uniunii Europeane, in conformitate cu Lista EURD (European
Union Reference Date List).

Prin aceste prevederi, proiectul contribuie la consolidarea capacitatilor nationale in
domeniul farmacovigilentei, asigurand coerenta legislativa, alinierea la standardele Uniunii
Europene si eficientizarea activitatilor de protejare a sanatatii publice.

Pentru a permite evaluarea obiectiva a realizarii obiectivelor propuse, implementarea
Regulamentului va fi monitorizati prin indicatori masurabili si fixati in timp. In termen de
12 luni de la intrarea in vigoare a actului normativ, se urmareste: aprobarea si aplicarea pro-
cedurilor operationale standard privind gestionarea semnalelor de sigurantd; asigurarea con-
formarii DAPP la noile cerinte privind raportarea reactiilor adverse si transmiterea RPAS;
operationalizarea mecanismelor de comunicare si evaluare a materialelor educationale de
siguranta.

Pe termen mediu (2-3 ani), se urmareste cresterea progresiva a numarului de reactii
adverse raportate anual, ca indicator indirect al reducerii subraportarii, precum si reducerea
timpului de evaluare si gestionare a semnalelor de siguranta. Totodatd, va fi monitorizat
nivelul de conformare la obligatiile de raportare si calitatea datelor transmise autoritatii com-
petente.

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

Tn procesul de elaborare a proiectului au fost analizate mai multe optiuni normative pentru
reglementarea activitatilor de farmacovigilenta.

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ existent (Ordinul ministrului sanatatii nr.
358/2017)

Aceastd optiune nu a fost considerata adecvata, intrucat ordinul ministerial are carac-
ter subordonat si nu poate asigura un cadru normativ suficient de robust pentru implementa-
rea dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente. In contextul noii legi, care
stabileste obligatii clare pentru DAPP, institutiile medico-sanitare si autoritatea competenta,
este necesar un act normativ secundar cu fortd juridicd corespunzatoare, aplicabil tuturor
categoriilor de subiecti vizati.

Optiunea 2: Revizuirea si extinderea Ordinului ministrului sanatatii nr. 358/2017 cu
privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta.

Aceastd optiune a fost analizatd, insa a fost exclusd din considerente de coerentd
normativa si securitate juridica. Extinderea unui ordin ministerial pentru a reglementa deta-
liat obligatii complexe, inclusiv in sarcina operatorilor economici privati, ar depdsi limitele
competentei normative ale unui astfel de act si ar crea riscuri de interpretare si aplicare neu-
niforma.

Totodata, un ordin de ministru nu permite transpunerea adecvata a prevederilor
relevante din acquis-ul Uniunii Europene in domeniul farmacovigilentei, care presupun me-
canisme institutionale, proceduri de control si inspectie, precum si responsabilitati clare si
verificabile pentru toti actorii implicati.

¢ Necesitatea transpunerii corespunzatoare a acquis-ului comunitar: Reglementarile
europene in domeniul farmacovigilentei (inclusiv Directiva 2001/83/CE, Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 520/2012, si alte acte relevante) impun standarde detaliate si
uniforme, care trebuie transpuse prin acte normative cu forta juridica adecvata. O hotéarare
de Guvern permite transpunerea integrald a prevederilor relevante, in timp ce un ordin de
ministru nu ar fi suficient pentru a reflecta intreaga complexitate si obligativitate a cadrului
european.




¢ Coerenta cu practica altor state si recomandarile organismelor internationale: Sta-
tele membre ale Uniunii Europene reglementeaza activitdtile de farmacovigilenta prin acte
normative de nivel guvernamental sau legislativ. Adoptarea unui regulament prin Hotarare
de Guvern asigura alinierea la bunele practici internationale si recomandarile OMS privind
consolidarea sistemelor nationale de monitorizare a sigurantei medicamentelor.

Optiunea 3: Reglementarea prin hotarare a Guvernului (optiunea selectata)

Aprobarea Regulamentului de farmacovigilenta prin hotarare a Guvernului a fost
consideratd cea mai adecvata solutie normativa, intrucat aceasta asigurd un nivel corespun-
zator de forta juridica, coerentd si aplicabilitate generald, in conformitate cu ierarhia actelor
normative.

Aceasta optiune permite:

— implementarea efectiva a dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente;

— reglementarea unitara a obligatiilor si responsabilitatilor autoritatilor publice, ale DAPP
si ale institutiilor medico-sanitare;

— asigurarea convergentei cadrului normativ national cu cerintele si bunele practici ale
Uniunii Europene si ale OMS;

mul de farmacovigilenta.

Prin urmare, optiunea de aprobare a Regulamentului privind efectuarea activitatilor
de farmacovigilentd prin hotdrare a Guvernului a fost consideratd cea mai potrivita solutie
normativa pentru a asigura un cadru coerent, complet si cu caracter obligatoriu, care sa ras-
punda necesitatilor actuale ale sistemului national de farmacovigilenta si sa permita armoni-
zarea cu legislatia Uniunii Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Adoptarea prezentului Regulament de farmacovigilenta determina un impact pozitiv
asupra sectorului public, prin consolidarea mecanismelor de supraveghere post-autorizare a
medicamentelor si clarificarea atributiilor autoritatilor competente in domeniul medicamen-
tului. Implementarea prevederilor regulamentului va contribui la:

- sporirea capacitdtilor institutionale ale AMDM de a colecta, analiza si evalua datele
privind reactiile adverse;

- consolidarea cooperdrii dintre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
institutiile medico-sanitare si alte autoritati publice implicate;

- crearea unui sistem functional de raportare a reactiilor adverse, inclusiv prin inter-
mediul platformelor digitale, reducand astfel povara administrativa si facilitdnd accesul ra-
pid la informatii relevante pentru protejarea sanatatii publice;

- imbunatatirea calitatii si optimizarea proceselor decizionale in materie de sigurantd
a medicamentelor;

- cresterea transparentei si a informarii profesionistilor din domeniul sanatatii, cres-
terea increderii publicului Tn siguranta medicamentelor utilizate in Republica Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Sub aspect financiar, implementarea prevederilor Regulamentului nu va genera chel-
tuieli financiare suplimentare din contul bugetului de stat. Activitatile reglementate prin pre-
zentul Regulament se bazeaza pe structurile, resursele umane si mecanismele institutionale
existente la nivelul AMDM.

Eventualele ajustari procedurale si activitatile de instruire a personalului se vor realiza
in limita resurselor institutionale existente.

4.3. Impactul asupra sectorului privat




Regulamentul are un impact moderat asupra sectorului privat, in special asupra
DAPP a medicamentelor, distribuitorilor angro, farmaciilor comunitare si de spital, precum
si institutiilor medico-sanitare private.

Prevederile instituite se aplica in mod uniform tuturor prestatorilor de servicii medi-
cale si operatorilor economici implicati in circuitul medicamentelor, indiferent de forma de
proprietate sau de organizare juridicd, asigurand tratament egal si conditii concurentiale
echitabile pe piata serviciilor de sandtate si a medicamentelor.

Impactul asupra sectorului privat se concretizeaza, in principal, in:

o desemnarea si mentinerea unei persoane calificate responsabile de activitatile de
farmacovigilenta pentru fiecare autorizatie de punere pe piata sau a unei persoane de contact
la nivel national, dupa caz;

o instituirea si mentinerea unui sistem propriu de farmacovigilenta, inclusiv elabo-
rarea si aplicarea procedurilor operationale standard (SOP) in conformitate cu cerintele ar-
monizate la nivelul Uniunii Europene;

o respectarea obligatiilor de raportare a reactiilor adverse si a altor informatii rele-
vante privind siguranta medicamentelor, inclusiv transmiterea rapoartelor periodice de Sigu-
ranta;

o cooperarea cu autoritatile publice competente in procesul de investigare a reactiilor
adverse grave, precum si participarea la implementarea masurilor de minimizare a riscurilor
identificate in urma evaluarilor de siguranta.

Aceste cerinte nu genereaza o sarcind administrativa disproportionata, intrucat sunt
aliniate la bunele practici deja aplicate de majoritatea operatorilor economici care activeaza
pe pieti reglementate sau care comercializeazd medicamente autorizate in Uniunea Euro-
peana sau pe alte piete reglementate. Dimpotriva, aplicarea unui cadru normativ clar si unitar

.....

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

Imapctul social

Adoptarea Regulamentului are un impact social pozitiv, prin cresterea nivelului de
protectie a sandtdtii publice si reducerea riscurilor asociate utilizarii medicamentelor.
Imbunatitirea sistemului de farmacovigilenti contribuie la identificarea timpurie a reactiilor
adverse, la prevenirea evenimentelor grave si la cresterea increderii populatiei in siguranta
tratamentelor medicamentoase, precum si in sistemul de sanatate.

Impactul asupra datelor cu caracter personal

Prezentul Regulament implicd prelucrarea anumitor date cu caracter personal, in spe-
cial in contextul raportarii reactiilor adverse suspectate la medicamente. Prelucrarea datelor
cu caracter personal se va efectua cu respectarea strictd a prevederilor Legii nr. 133/2011
privind protectia datelor cu caracter personal, precum si a normelor aplicabile in domeniul
protectiei datelor, inclusiv cele recunoscute la nivel european si international in materie de
sanatate publica.
Datele prelucrate in cadrul sistemului de farmacovigilenta vor fi utilizate exclusiv in scopuri
de sdnatate publica, inclusiv pentru prevenirea, identificarea, evaluarea si monitorizarea ris-
curilor asociate utilizarii medicamentelor, precum si, dupa caz, in scopuri de cercetare stiin-
tifica, in conditiile legii. Prezentul Regulament prevede aplicarea unor masuri tehnice si
organizatorice adecvate pentru garantarea confidentialitatii, integrittii si securitatii datelor
cu caracter personal, inclusiv limitarea accesului la datele respective doar la personalul au-
torizat si instruit Tn acest sens. Datele utilizate In analizele publice, rapoartele si comunicarile
de siguranta vor fi prelucrate intr-o forma care nu permite identificarea directa a persoanelor
vizate.




Prin urmare, regulamentul nu afecteaza in mod negativ drepturile persoanelor vizate,
intrucat instituie garantii corespunzatoare privind protectia datelor cu caracter personal, in
conformitate cu principiile legalitatii, proportionalitatii si minimizarii datelor.

Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Prevederile prezentului Regulament contribuie la promovarea echitatii in accesul la
informatii privind siguranta medicamentelor si la consolidarea protectiei sandtatii tuturor
categoriilor de populatie, fara discriminare pe criterii de gen, varsta, dizabilitate sau alte
criteri.

Regulamentul nu contine prevederi care ar putea genera discriminare directd sau in-
directa intre femei si barbati, iar aplicarea sa va sprijini colectarea si analizarea datelor pri-
vind reactiile adverse inclusiv in functie de gen, ceea ce va permite identificarea eventualelor
diferente in profilul de sigurantd al medicamentelor si adaptarea politicilor de sanatate in
consecinta.

Astfel, regulamentul contribuie la realizarea principiilor echitatii in sdnatate si a ega-
litatii de gen, in conformitate cu angajamentele asumate de Republica Moldova la nivel na-
tional si international.

4.5. Impactul asupra mediului

Prezentul Regulament nu prevede activitati care ar putea genera un impact direct
asupra factorilor de mediu (aer, apa, sol, biodiversitate). Cu toate acestea, prin consolidarea
sistemului de monitorizare si raportare a reactiilor adverse asociate medicamentelor, inclusiv
a celor ce pot surveni in urma utilizarii incorecte sau abuzive a acestora, regulamentul con-
tribuie indirect la reducerea riscului de acumulare si eliminare necorespunzatoare a produ-
selor farmaceutice expirate sau retrase de pe piata.

In acest sens, aplicarea corespunzitoare a prevederilor regulamentului poate sprijini
luarea deciziilor de reglementare privind retragerea sau suspendarea medicamentelor care
prezinta riscuri majore, prevenind astfel patrunderea acestora in circuitul de consum si, im-
plicit, reducand riscul contaminarii mediului prin eliminare inadecvata.

Regulamentul nu implicd procese de productie, distributie sau distrugere de produse
farmaceutice care sa genereze impact ecologic, iar implementarea acestuia nu presupune
utilizarea suplimentara a resurselor naturale sau generarea de emisii ori deseuri periculoase.

Prin urmare, impactul asupra mediului este nesemnificativ, iar aplicarea regulamen-
tului este compatibild cu obiectivele politicii de protectie a mediului promovate de stat.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul:

- transpune partial Titlul IX ,, Farmacovigilenta” din Directiva 2001/83/CE a Par-
lamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comuni-
tar cu privire la medicamentele de uz uman publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Euro-
pene 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;

— transpune partial Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comi-
siei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute in Re-
gulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al Uni-
unii Europene L 159 din 20 iunie 2012, CELEX: 32012R0520, asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/1466 al Comisiei din 22
iulie 2025;




— transpune partial Capitolul 3 ,, Farmacovigilenta” din Titlul Il din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabi-
lire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente, publicat in Jurna-
lul Oficial al Uniunii Europene L 136 din 30 aprilie 2004, CELEX: 32004R0726, asa cum a
fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legis-
latia nationala

Proiectul de hotéarare a Guvernului privind aprobarea Regulamentului de farmacovi-
gilenta este elaborat in vederea asigurarii convergentei cadrului normativ national cu legis-
latia Uniunii Europene In domeniul sigurantei medicamentelor, in conformitate cu angaja-
mentele asumate de Republica Moldova in procesul de aderare la Uniunea Europeana si cu
prioritatile stabilite In Programul National de Aderare.

Prevederile Regulamentului sunt compatibile, ca principii si mecanisme, cu cadrul
juridic al Uniunii Europene in domeniul farmacovigilentei.

Regulamentul preia concepte si instrumente recunoscute la nivel european, precum:

e raportarea si evaluarea reactiilor adverse suspectate;
gestionarea semnalelor de siguranta,
rapoartele periodice de sigurantd (RPAS/PBRER);
masurile de minimizare a riscurilor;
inspectiile de farmacovigilenta;
comunicarea informatiilor de siguranta catre profesionistii din domeniul sanatatii si
catre public.
Proiectul asigura transpunerea partiald a Titlului IX ,,Farmacovigilenta” din Direc-
tiva 2001/83/CE privind codul comunitar al medicamentelor de uz uman. Transpunerea la
nivel primar a directivei a fost realizatd prin Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
care constituie actul-cadru Th domeniu, prezentul regulament avand rolul de a detalia cadrul
procedural si tehnic aferent farmacovigilentei.

Totodata, anumite prevederi ale directivei urmeaza a fi transpuse prin acte normative
subsecvente, inclusiv prin Ordinul ministrului sdnatatii privind cerintele specifice pentru au-
torizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman si prin Ordinul ministrului
sandtatii privind aprobarea listei substantelor vegetale, a preparatelor din plante si a com-
binatiilor acestora permise pentru utilizare in medicamentele traditionale din plante, in ve-
derea asigurarii unei transpuneri complete si coerente.

De asemenea, prezentul proiect asigura transpunerea finala, In domeniul farmacovig-
ilentei, a prevederilor relevante din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 520/2012. Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 726/2004 au fost
anterior transpuse partial prin Legea nr. 153/2025, precum si prin proiectul Hotararii
Guvernului cu privire la procedura de autorizare si punere pe piatd a medicamentelor de uz
uman, prezentul act normativ completand cadrul de armonizare Tn mod sistemic si coerent.

Hotérarea Guvernului contine doua anexe care asigurd transpunerea Titlului IX ,,Far-
macovigilenta” din Directiva 2001/83/CE.

Anexa nr. 1 reglementeaza cadrul aplicabil panad la data aderarii Republicii Moldova
la Uniunea Europeana si va fi abrogata la data aderarii.

Anexa nr. 2 asigura transpunerea integrald a Titlului IX ,,Farmacovigilenta” si va
intra 1n vigoare la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.




Prin urmare, proiectul de act normativ este compatibil cu legislatia Uniunii Europene
in domeniul farmacovigilentei si contribuie la apropierea graduala a cadrului normativ nati-
onal de acquis-ul UE.

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

Nu este aplicabil.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina oficiala particip.gov.md a fost publicat anuntul privind initierea elaborarii
proiectului de hotardre a Guvernului referitor la reglementarea domeniului
farmacovigilentei.

Link de acces: https:/particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-ini-
tierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamen-
tului-privind-farmacovigilenta-medicamentelor-de-uz-uman/14128

Ministerul Sanatatii a supus proiectul consultarii publice in perioada 14 ianuarie 2026
2025 — 26 ianuarie 2026. Proiectul a primit avize din partea autoritatilor publice centrale,
institutiilor din domeniul sanatatii, asociatiilor profesionale si reprezentantilor mediului de
afaceri. Aceste recomandari au fost examinate individual, iar propunerile acceptate au fost
incorporate direct in textul proiectului sau reflectate in tabelul de

La data de 27 ianuarie 2026, proiectul a fost examinat in cadrul sedintei Grupului de
lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator. Obiectiile si reco-
mandarile formulate in avizul grupului de lucru au fost preluate si reflectate in tabelul de
sinteza.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost 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 sunt incluse Tn sinteza
obiectiilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 358/2017 cu privire la reglementarea
domeniului farmacovigilentei.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea prevederilor hotararii Guvernului va fi realizata in principal prin masuri ad-
ministrative si organizatorice, fard a implica instituirea unor structuri noi sau modificari ale
cadrului institutional existent.

in vederea aplicarii efective a Regulamentului, vor fi intreprinse urmatoarele masuri:

e in termen de pana la 6 luni de la intrarea in vigoare a Regulamentului, AMDM va
elabora si aproba actele subsecvente si a documentelor interne necesare, inclusiv in-
structiuni, ghiduri si proceduri operationale standard, pentru detalierea aspectelor
tehnice ale farmacovigilentei;

e intermen de pana la 6 luni, vor fi actualizate procedurile interne ale AMDM privind
colectarea, evaluarea si gestionarea informatiilor referitoare la reactiile adverse si la
alte riscuri asociate medicamentelor;

e 1in termen de pana la 9 luni, va fi organizata instruirea personalului implicat in acti-
vitatile de farmacovigilenta, inclusiv la nivelul autoritatii competente si al institutiilor
medico-sanitare, in limitele resurselor institutionale existente;

« informarea DAPP, a institutiilor medico-sanitare si a profesionistilor din domeniul
sanatatii cu privire la noile cerinte si proceduri aplicabile in domeniul farmacovigi-
lentei;
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asigurarea functiondrii si utilizarii eficiente a mecanismelor de raportare a reactiilor
adverse suspectate, inclusiv a instrumentelor electronice existente, in conformitate
cu cerintele de protectie a datelor cu caracter personal;

Mmonitorizarea aplicdrii Regulamentului va fi realizatd anual de catre AMDM, pe baza
unor indicatori precum: numadrul reactiilor adverse raportate anual, timpul mediu de
evaluare a semnalelor de sigurantd, gradul de conformare la obligatiile de raportare
si nivelul de participare la instruiri.
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