NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotarare a Guvernului pentru aprobarea Regulamentului cu privire la

promovarea eticd a medicamentelor

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

Proiectul este elaborat de Ministerul Sandtitii, de comun cu Agentia
Medicamentului 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 hotarare a Guvernului pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
promovarea etica a medicamentelor este elaborat in temeiul art. 157 alin. (3) lit. b) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Prezentul Regulament constituie cadrul normativ secundar de aplicare a dispozitiilor
Legii nr. 153/2025 si stabileste mecanismele operationale, procedurale si institutionale
privind evaluarea notificarilor materialelor publicitare, asigurarea supravegherii si
controlului publicitétii la medicamente de uz uman.

Elaborarea si adoptarea proiectului de hotarare a Guvernului cu privire la aprobarea
Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor este prevazuta in
Programul National pentru Aderarea Republicii Moldova la UE, Capitolul 28 ,,Protectia
consumatorilor si sanatatea publica”. Anexa A, Actiunea 22, cu termen de realizare stabilit
pentru luna iulie 2026.

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

Reglementarea publicitatii medicamentelor de uz uman reprezintd ansamblul
activitatilor si mecanismelor institutionale, care includ procese de evaluare, analiza,
monitorizare si controlul difuzarii publicitatii. Scopul acestor mecanisme reprezintad
asigurarea transmiterii informatiilor obiective, veridice, fara exagerari sau afirmatii
ingelatoare privind medicamentele.

Un sistem eficient de reglementare a publicitatii constituie un element esential pentru
protejarea sanatatii publice, prin promovarea utilizarii rationale si in siguranta a
medicamentelor.

La nivel international, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS), defineste
promovarea medicamentelor ca toate activitatile de informare desfasurate de producatori si
distribuitori, al caror efect este influentarea prescrierii, furnizarii, achizitionarii sau utilizarii
medicamentelor. Tn acest sens, OMS a stabilit criteriile etice privind promovarea
medicamentelor (WHO ethical criteria for medicinal drug promotion) care servesc ca
standard de bune practici pentru toate statele membre in elaborarea propriilor reglementari.
Aceste criterii nu sunt un instrument legal obligatoriu, dar reprezintd o referintd globala
recunoscutd pentru protejarea sdnatatii publice si pentru  utilizdrii rationale a
medicamentelor.

La nivel european, publicitatea la medicamente este reglementata prin Directiva
2001/83/CE privind codul comunitar referitor la medicamentele de uz uman. Aceasta




defineste publicitatea ca orice formd de informare, prospectare sau stimulare destinata
promovarii prescrierii, eliberarii, vanzarii sau consumului de medicamente.

Chiar daca Directiva 2001/83/CE stabileste normele generale privind publicitatea
medicamentelor, statele membre au obligatia de a asigura aplicarea si controlul acestora prin
mecanisme nationale. In consecinti, fiecare stat membru adopta propriile legi, ordine, norme
sau ghiduri care reglementeaza publicitatea medicamentelor de uz uman, desemneaza
autoritati competente pentru control si stabileste proceduri de avizare, monitorizare si
sanctionare.

Cadrul UE urmareste sa asigure ca publicitatea medicamentelor serveste interesului
public, sprijind decizii informate si responsabile si nu compromite siguranta pacientilor sau
utilizarea rationald a medicamentelor.

TIn Republica Moldova, aprobarea si controlul publicititi in domeniul
medicamentului sunt coordonate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (In
continuare - AMDM). Acestea sunt reglementate, in prezent, prin Hotararea Guvernului nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea eticd a
medicamentelor.

Acest act normativ transpune partial si fragmentat Directiva 2001/83/CE si Directiva
2006/114/CE si stabileste normele de bazd privind continutul publicitatii, tipurile
materialelor publicitare cat si autorititile competente de supraveghere si sanctionare, Tnsa 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 definitii clare si actualizate privind publicitatea la medicamente si
formele de promovare;

- definirea insuficientd si depasita a tipurilor de materiale publicitare;

- imprecizii cu privire la materiale educationale si promotionale, care creeaza erori
de interpretare;

- transpunerea partiala si fragmentata a prevederilor Directivei 2001/83/CE;

- neclaritati dintre cerinte generale pentru publicitatea destinatd publicului larg si
cerinte pentru materiale publicitare tiparite;

- lipsa reglementarii publicitatii prin internet, atat pentru publicul larg cat si pentru
profesionisti din domeniul sandtatii;

- cerintele pentru materialele publicitare tiparite destinate profesionistilor din
domeniul sandtatii au fost eronat extinse pentru toate tipurile materiale publicitare destinate
profesonistilor din domeniul sandtatii;

- lipsa sectiunii privind materiale publicitare tiparite destinate profesonistilor din
domeniul sanatatii;

- ambiguitati cu privire la obiectele promotionale;

- imprecizii privind formularele de raportare a sponsorizarii;

- procedura de notificare si evaluare contine neclaritati, prevederi contradictorii cu
alte sectiuni, termene restranse pentru aprobare si raspuns la obiectii.

La moment functia de monitorizare si control este atribuitd Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publicd (ANSP), prevedere care nu mai este In vigoare, urmare a reorganizarii




AMDM, Hotararii Guvernului nr. 828/2025 pentru aprobarea Regulamentului privind
organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si
instituirii Directiei Generale de Control si Inspectie Farmaceutica.

In acelasi timp, datele administrative disponibile la nivelul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale indica necesitatea consolidarii cadrului normativ in domeniul
promovarii medicamentelor. Astfel, in perioada 20202025, au fost evaluate 747 de dosare
de notificare a materialelor publicitare pentru medicamente, dintre care 690 au fost evaluate
pozitiv. Din totalul dosarelor depuse, 63,9% au vizat materiale publicitare destinate
persoanelor calificate sa prescrie sau sa distribuie medicamente, iar 36,1% au fost destinate
publicului larg.

In urma evaluirii, au fost transmise 304 note informative cu obiectii citre solicitantii
responsabili de notificare, ceea ce reflectd o pondere semnificativi a materialelor care
necesita ajustari pentru a corespunde cerintelor legale si etice. Totodata, 57 de dosare au fost
respinse ca urmare a lipsei unui raspuns din partea detindtorilor autorizatiei de punere pe
piata la obiectiile formulate, in termenul stabilit de 10 zile.

Analiza evolutiei anuale releva urmatoarele date: in anul 2020 au fost evaluate 170 de
dosare (14 respinse), in 2021 — 149 dosare (14 respinse), in 2022 — 130 dosare (10 respinse),
in 2023 — 107 dosare (3 respinse), in 2024 — 68 dosare (10 respinse), iar in 2025 — 123 dosare
(6 respinse).

Notele informative transmise Tn urma evaludrii au evidentiat un set de abateri recurente,
dupd cum urmeaza: materialele publicitare au fost, in unele cazuri, inselatoare sau
susceptibile de a induce in eroare prin distorsionare, exagerare, accentuare nejustificata sau
omisiune de informatii relevante; informatiile prezentate nu au fost compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP); datele utilizate nu au fost fundamentate pe studii
publicate, insotite de referinte clare si verificabile; precum si situatii in care s-a sugerat ca
un medicament sau o substanta activa detine merite, calitati sau proprietdti speciale, fard a
exista o documentare stiintifica adecvata in acest sens.

Aceste constatari evidentiazd necesitatea consolidarii cerintelor privind continutul si
fundamentarea stiintificd a materialelor publicitare, precum si clarificarea cadrului normativ
aplicabil.

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 publicitatii medicamentelor, in vederea asigurarii unui nivel inalt de
protectie a sdnatatii publice si a implementarii coerente a dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu
privire la medicamente.

Obiectivele specifice ale proiectului sunt:

— instituirea unui cadru operational clar si aplicabil pentru desfasurarea activitatilor de
evaluare si control al publicitatii medicamentelor;

— stabilirea principiilor generale ale promovdrii etice a medicamentelor, inclusiv cerinta
ca orice forma de promovare sd fie conforma cu Rezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP), sa nu induca 1n eroare si sa nu incurajeze utilizarea irationala a medicamentelor;




—instituirea cerintelor clare privind continutul materialelor promotionale, cu accent pe
caracterul stiintific, exactitatea informatiilor si prezentarea echilibratd a beneficiilor si
riscurilor, precum si interzicerea expresa a publicitatii inselatoare, comparative nejustificate
sau a promovarii medicamentelor in afara indicatiilor aprobate;

— reglementarea distinctd a publicitdtii adresate publicului larg si a celei destinate
persoanelor calificate, cu stabilirea conditiilor specifice aplicabile fiecarei categorii;

— clarificarea responsabilitatilor AMDM, ale detinatorilor autorizatiilor de punere pe
piata (DAPP) si/sau reprezentantilor acestora, cat si a profesionistilor din domeniul sdnatatii.

— consolidarea capacitatii nationale de evaluare si monitorizare a materialelor
publicitare, avand ca scop asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor;

— asigurarea convergentei cadrului national cu standardele si bunele practici ale Uniunii
Europene si ale OMS. Pentru realizarea obiectivelor enuntate, proiectul hotararii Guvernului
propune aprobarea Regulament cu privire la promovarea etici a medicamentelor, care
detalizeaza cadrul operational de aplicare a Legii nr. 153/2025 si reglementeaza activitatile
privind publicitatea medicamentelor.

Solutiile normative propuse vizeaza, in principal stabilirea normelor si conditiilor
de promovare a medicamentelor, organizarea si functionarea Comisiei de evaluare a
materialului publicitar, consolidarea functiei de monitorizare si control, coordonate de
AMDM.

Acestea includ:

— stabilirea obligatiilor DAPP in domeniul de promovare a medicamentelor;
promovarea medicamentelor, distribuirea mostrelor, utilizarea obiectelor promotionale in
activitatea profesionald, declararea serviciilor de sponsorizare, oferirea serviciilor de
consultantd, participarea la manifestarile stiintifico-practice;

— reglementarea mecanismelor de notificare, evaluare si supraveghere a publicitatii la
medicamente;

— instituirea cadrului normativ pentru efectuarea inspectiilor in domeniul publicitatii si
cerintele aferente conformarii cu bunele practici in domeniu.

Elementele de noutate ale proiectului vizeaza, in principal:

— definirea si reglementarea formelor de promovare, inclusiv publicitatea prin mass-
media, internet si retele sociale, materialele tiparite si digitale, activitatile promotionale
desfasurate in cadrul manifestarilor stiintifice, precum si interactiunile directe dintre DAPP
si profesionistii din domeniul sanatatii;

— delimitarea explicita Intre materialele promotionale si materialele educationale,
inclusiv stabilirea faptului ca materialele educationale destinate profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor nu pot avea caracter promotional si nu pot include mesaje
comerciale;

—includerea reglementérilor privind publicitatea prin internet atat pentru publicul larg,
cat si pentru profesionistii din domeniul sanatatii;

— reglementarea includerii codului QR pentru materialele publicitare destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii,




— clarificarea procedurii de notificare si evaluare materialelor publicitare, desemnarea
Comisiei pentru evaluarea materialelor publicitare coordonata de AMDM,;

—extinderea termenului de evaluare de la 10 zile la 15 zile si a termenului de raspuns la
obiectii de la 10 zile la 30 zile;

—instituirea unui mecanism procedural clar si transparent de monitorizare si control a
promovarii medicamentelor.

Prin aceste prevederi, proiectul contribuie la consolidarea capacitatilor nationale 1n
domeniul publicitatii, asigurand coerentd legislativa, alinierea la standardele Uniunii
Europene si eficientizarea activitatilor de protejare a sdnatatii publice.

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 promovare a medicamentelor:

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ existent (Hotararea Guvernului RM nr.
944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea eticd a
medicamentelor)

Aceastd optiune nu a fost considerata adecvata nu poate asigura un cadru normativ
suficient de robust pentru implementarea dispozitiilor Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente. in contextul noii legi, care stabileste obligatii clare pentru DAPP,
profesionistii din domeniul sanatatii si autoritatea competenta, este necesar un act normativ
secundar cu forta juridica corespunzatoare, aplicabil tuturor categoriilor de subiecti vizati.

Optiunea 2: Revizuirea Hotararii de Guvern nr. 944/2018 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor.

e Aceasta optiune a fost analizata, insd a fost exclusd din urmatoarele considerente:

Limitarile actelor normative existente: HG nr. 944/2018 contine prevederi generale si
partial depasite, care nu permit reglementarea eficientd si cu caracter obligatoriu a
promovarii medicamentelor. Aspectele privind publicitatea online/ prin internet, materialele
educationale, delimitarea intre promovare si informare si mecanismele de control si evaluare
nu sunt suficient detaliate.

e Modificarile aduse prezentei hotdrari au depasit 30% din actul normativ, prin urmare
a fost considerat oportun adoptarea unei hotarari de Guvern noi, care va impune standarde
detaliate si uniforme cu forta juridicd adecvata.

Optiunea 3: Reglementarea printr-o noua hotarare a Guvernului (optiunea selectata)

Aprobarea unui nou Regulament cu privire la promovarea etica a medicamentelor prin
hotarare a Guvernului a fost considerata cea mai adecvata solutie normativa, intrucét aceasta
asigura un nivel corespunzator de forta juridica, coerentd si aplicabilitate generala, in
conformitate cu ierarhia actelor normative.

Aceasta optiune permite:

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

— reglementarea unitard a obligatiilor si responsabilitatilor autoritatilor publice, ale
DAPP si ale profesionistilor din domeniul sandtatii;

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




.....

promovarea medicamentelor.

Prin urmare, optiunea de aprobare a unui nou Regulament privind promovarea etica a
medicamentelor de uz uman prin Hotarare de Guvern a fost considerata cea mai potrivita
solutie normativa pentru a asigura un cadru coerent, complet si cu caracter obligatoriu, care
sa raspundd necesitdtilor actuale ale sistemului national de reglementare si sd permita
armonizarea deplind cu legislatia Uniunii Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Adoptarea prezentului Regulament privind promovarea etica a medicamentelor de uz
uman va avea un impact pozitiv asupra sectorului public, prin consolidarea mecanismelor
existente de supraveghere si control al activititilor de promovare, precum si prin
responsabilizarea tuturor partilor implicate. Implementarea prevederilor regulamentului se
va realiza in cadrul institutional existent si va contribui la consolidarea capacitatilor prin
urmatoarele:

- consolidarea capacitatilor institutionale ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale de a evalua si aproba materialele promotionale si educationale
destinate profesionistilor din domeniul sanatatii si publicului, In conformitate cu principiile
etice;

- instituirea, in cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, a unei
comisii multidisciplinare pentru evaluarea notificarilor materialelor publicitare, ca
mecanism intern de analiza si decizie, fard crearea unei noi entitati juridice;

- eficientizarea cooperarii intre institutiile publice implicate 1n domeniul sanatatii,
inclusiv Ministerul Sanatatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si
autoritatile administratiei publice locale, in vederea monitorizarii conformitatii si prevenirii
practicilor de promovare Inseldtoare sau abuzive;

- operationalizarea unui sistem functional de notificare si evaluare a materialelor
publicitare, In baza procedurilor stabilite de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

- optimizarea proceselor decizionale privind aplicarea masurilor de reglementare
ulterioare, precum solicitarea de modificare sau retragere a materialelor promotionale
neconforme, aplicarea sanctiunilor sau recomandarea de masuri corective, in baza
evaludrilor documentate;

- alinierea cadrului national de promovare a medicamentelor la cerintele Uniunii
Europene si la standardele internationale privind promovarea etica.

Implementarea prevederilor Regulamentului se va realiza prin valorificarea resurselor
institutionale existente, putand implica ajustari procedurale interne si instruirea personalului
responsabil din cadrul autoritatilor competente, fara a necesita alocari financiare
suplimentare din bugetul de stat.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Costul estimativ pentru implementarea prevederilor Regulamentului constituie circa
233 760 lei anual. Cheltuielile respective se incadreaza in limita bugetului aprobat al AMDM
Tn acest scop.




Implementarea Regulamentului nu genereaza necesitatea unor alocdri financiare
suplimentare din bugetul de stat, intrucat activitatile se vor realiza in baza structurilor
institutionale si a resurselor umane existente in cadrul AMDM. Eventualele ajustari
procedurale, precum si activitatile de instruire a personalului, vor fi asigurate in limita
resurselor institutionale disponibile.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Regulamentul are un impact moderat asupra sectorului privat, in special asupra DAPP
a medicamentelor precum si asupra profesionistilor din domeniul sanatatii.

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

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

-desemnarea si mentinerea un serviciu stiintific responsabil de informatiile privind
medicamentele pe care le plaseaza pe piatd. Membrii acestuia trebuie sa detina diploma de
studii universitare in domeniul farmaceutic, medicind, stiinte naturale sau biomedicina, cu
aptitudini Tn domeniul medicamentului;

- asigurarea cd reprezentantii sai medicali sunt pregatiti adecvat si 1si indeplinesc
obligatiile Tn domeniul publicitatii medicamentelor;

- notificarea citre AMDM a materialelor publicitare si promotionale, in vederea
evaluarii conformitatii acestora cu cerintele legale si etice;

- achitarea tarifului aferent evaluarii materialelor publicitare, In conformitate cu
prevederile Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate
de catre AMDM.

Adoptarea prezentului Regulament privind promovarea eticd a medicamentelor de uz
uman va avea un impact moderat, dar pozitiv, asupra sectorului privat, in special asupra
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), distribuitorilor angro, farmaciilor
comunitare si de spital, precum si asupra institutiilor medico-sanitare private care
achizitioneaza sau utilizeaza medicamente.

Regulamentul stabileste obligatii clare si detaliate pentru operatorii economici privind
desfasurarea activitatilor de promovare etica si responsabild, ceea ce include:

- evaluarea si notificarea materialelor promotionale: DAPP sunt obligati sa transmita
AMDM toate materialele promotionale si educationale destinate profesionistilor din
domeniul sanatatii si consumatorilor, in vederea evaludrii conformitatii cu cerintele etice si
legale.

- operatorii economici (DAPP) si/sau reprezentantii acestora sunt responsabili pentru
continutul materialelor publicitare si educationale elaborate si diseminate, inclusiv prin
intermediul platformelor digitale, si trebuie sa asigure conformitatea acestora cu prevederile
Regulamentului.

- respectarea interdictiilor privind stimulentele si beneficiile: Regulamentul interzice
oferirea de avantaje materiale sau non-materiale profesionistilor din domeniul sanatatii care
ar putea influenta deciziile clinice.




- Cooperarea cu autoritatea competentd: DAPP si distribuitorii sunt obligati sa
raspunda solicitarilor AMDM pentru clarificari, verificari sau inspectii privind materialele
promotionale.

Aceste cerinte nu genereaza o sarcind administrativd disproportionatd, intrucat sunt
aliniate la bunele practici deja aplicate de majoritatea operatorilor economici care activeaza
pe pieti reglementate sau care comercializeazd medicamente autorizate in Uniunea
Europeana sau pe alte piete reglementate. Dimpotriva, implementarea unui cadru unitar si
clar va contribui la transparenta, echitate si competitivitate pentru DAPP si/sau
reprezentantii acestora, care respecta standardele de promovare etica.

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

Impactul social

Adoptarea Regulamentului are un impact social pozitiv, prin cresterea nivelului de
protectic a sanatatii publice si reducerea riscurilor asociate utilizarii nejudicioase a
medicamentelor. Imbunitatirea mecanismelor de reglementare a publicititii contribuie la
prevenirea transmiterii si difuzarii informatiilor inselatoare si distorsionate privind
medicamentele si asigurd aplicarea uniforma si echitabild a legislatiei in vigoare.

Impactul asupra datelor cu caracter personal

Prezentul Regulament implica prelucrarea anumitor date cu caracter personal, in special
in contextul evaludrii materialelor promotionale si sesizarilor privind incalcarea regulilor de
promovare medicamentelor. Aceastd prelucrare se va efectua cu respectarea strictd a
prevederilor Legea 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 sdnatate publica.

Datele prelucrate in cadrul activitatilor de evaluare si supraveghere a promovarii
medicamentelor vor fi utilizate exclusiv in scopuri de: sdndtate publica, monitorizare si
prevenire a practicilor promotionale neloiale. Prezentul Regulament prevede aplicarea unor
madsuri tehnice si organizatorice adecvate pentru garantarea confidentialitdtii, integritatii si
securitatii datelor cu caracter personal, inclusiv limitarea accesului la datele respective doar
la personalul autorizat si instruit in acest sens. Datele utilizate Tn analizele publice, rapoartele
si comunicarile de sigurantd vor fi prelucrate intr-o forma care nu permite identificarea
directd 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 co

ntribuie la promovarea echitdtii in accesul la informatii privind utilizarea rationala
medicamentelor si la consolidarea protectiei sdnatatii tuturor categoriilor de populatie, fara
discriminare pe criterii de gen, varstd, dizabilitate, statut socioeconomic sau alte criterii.
Regulamentul nu contine prevederi care ar putea genera discriminare directd sau indirecta
intre femei si barbati. Astfel, Regulamentul contribuie la realizarea principiilor echitatii in




sandtate si a egalitatii de gen, in conformitate cu angajamentele asumate de Republica
Moldova la nivel national si international.

4.5. Impactul asupra mediului

Prezentul Regulament cu privire la promovarea etica a medicamentelor de uz uman nu
prevede activitati care ar putea genera un impact direct asupra factorilor de mediu (aer, apa,
sol, biodiversitate). Cu toate acestea, prin consolidarea activitatilor de reglementare a
publicitatii si prevenirea practicilor inadecvate de promovare a medicamentelor,
regulamentul contribuie indirect la:

- prevenirea automedicatiei si utilizarii nerationale a medicamentelor;

- prevenirea acumuldrii si elimindrii necontrolate a medicamentelor in mediu;

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

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul transpune partial titlului VIII ,, Publicitatea” 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 28 noiembrie 2001, nr. CELEX: 32001L0083, asa cum a fost modificata
ultima data prin Regulamentul (UE) 2023/1182 al Parlamentului European si al Consiliului
din 14 iunie 2023,

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

Proiectul de hotdrare a Guvernului privind aprobarea Regulamentului cu privire la
promovarea etica a medicamentelor are ca obiect reglementarea detaliatd a conditiilor,
cerintelor si procedurilor aplicabile in domeniul publicitatii medicamentelor, inclusiv:

- cerinte privind continutul materialelor publicitare;

- conditii separate pentru publicitatea destinata publicului larg si profesionistilor din
domeniul sanatatii;

- reguli privind sponsorizarea si consultanta in cadrul manifestarilor stiintifico-practice
pentru personalul medical;

- Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piatd in domeniul publicitatii
(stabilirea unui serviciu stiintific, instruirea reprezentantilor etc.);

- mecanismele de monitorizare, evaluare si control al activitatilor de publicitate a
medicamentelor.

Prevederile Titlului VIII ,,Publicitatea” din Directiva 2001/83/CE au fost anterior
transpuse la nivel de legislatie primard prin Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
care constituie actul-cadru in domeniu. Prezentul proiect asigura transpunerea partiald a
acestui titlu la nivel de legislatie secundara si asigura transpunerea completa a dispozitiilor
acestui Titlu avand rolul de a detalia cadrul procedural si tehnic aferent promovarii
medicamentelor. De asemenea, Directiva 2001/83/CE va fi transpusa complet prin acte
normative subsecvente, prin Ordinul ministrului sdnatatii privind cerintele specifice pentru
autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman si prin Ordinul ministrului
sanatatii privind aprobarea listei substantelor vegetale, a preparatelor din plante si a
combinatiilor acestora permise pentru utilizare in medicamentele traditionale din plante, in
vederea asigurdrii unei transpuneri complete si coerente a acquis-ului Uniunii Europene.




Totodata, proiectul include si prevederi normative nationale care nu rezultd in mod
direct din textul directivei, dar care sunt necesare pentru punerea in aplicare a Legii nr.
153/2025, pentru asigurarea unui cadru de reglementare coerent, clar si functional si pentru
detalierea tuturor proceselor aferente domeniului publicititii medicamentelor. Aceste
prevederi vizeaza, in special, clarificarea competentelor institutionale, descrierea
procedurilor administrative, stabilirea mecanismelor de examinare si aprobare a materialelor
publicitare, precum si detalierea obligatiilor subiectilor implicati.

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

Anuntul privind initierea elabordrii proiectului a fost publicat pe portalul
guvernamental particip.gov.md, in vederea asigurarii transparentei procesului decizional si
a consultarii publice, in conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017 privind actele
normative.

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-
elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-apro/15839

Totodatd, proiectul a fost transmis spre examinare in cadrul Grupului de lucru al
Platformei consultative permanente in domeniul asistentei medicale si farmaceutice, in
vederea obtinerii opiniilor si recomandarilor partilor interesate.

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.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Abrogarea Hotararii Guvernului nr. 944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la promovarea etica a medicamentelor.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

In vederea aplicirii efective a Regulamentului, AMDM intreprinde urmatoarele masuri:

eclaborarea si aprobarea actelor normative subsecvente si a documentelor interne
necesare, inclusiv ordine AMDM, proceduri operationale standard, pentru detalierea
aspectelor tehnice ale evaludrii si supravegherii publicitatii;

einstruirea personalului implicat in activitatile de evaluare, analizd si control al
publicitatii;

e informarea detinatorului autorizatiei de punere pe piata si/sau reprezentantii acestora, a
profesionistilor din domeniul sdnatatii cu privire la noile cerinte si proceduri aplicabile in
domeniul publicitatii la medicamente.

emonitorizarea aplicarii Regulamentului si evaluarea periodica a eficientei masurilor
instituite, in vederea identificarii necesitatii unor ajustari procedurale sau normative
ulterioare.
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