NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii Guvernului cu privire la autorizarea de punere pe piata a

medicamentelor
denumirea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat de Ministerul Sanatatii 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

Adoptarea proiectului Hotararii Guvernului cu privire la autorizarea de punere pe
piatd a medicamentelor este prevazutd in Programul National de Aderare a Republicii
Moldova la Uniunea Europeana (PNA), Capitolul 28 ,, Protectia consumatorilor si sdnatatea
publica ”, Anexa A, Actiunea 18, precum si in Planul National de Reforma (PNR), Actiunea
410.

Proiectul este elaborat in temeiul art. 48 alin. (1), art. 62 alin. (2) lit. a), art. 64 alin.
(2) siart. 65 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Tn vederea transpunerii acquis-ului comunitar in domeniul autorizarii
medicamentelor, a fost elaborat cadrul normativ care urmareste alinierea legislatiei nationale
la standardele Uniunii Europene, cu scopul de a asigura accesul populatiei la medicamente
sigure, eficiente si de calitate.

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

Problema centrald consta in faptul ca procesul de autorizare a medicamentelor se
desfasoara in baza unui cadru normativ depasit, nearmonizat cu Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente si cu standardele europene aplicabile in domeniu. Ordinul ministrului
sanatatii nr. 739/2012, care reglementeaza in prezent procedurile de autorizare, validare,
evaluare si introducere a variatiilor, a fost emis Intr-un context legislativ diferit si nu mai
corespunde principiilor moderne de reglementare farmaceutica.

Problema nu consta doar in existenta unor deficiente tehnice, ci in faptul ca aceste
deficiente produc o situatie nedoritd clar identificabild: procedurile actuale sunt aplicate
neuniform, sunt lipsite de predictibilitate, genereaza intarzieri semnificative in etapele de
validare si evaluare si impun costuri administrative disproportionate atat operatorilor
economici, cat si autoritatii competente. Cauza principald a acestei situatii este
nearmonizarea cadrului secundar cu Legea nr. 153/2025, dar si lipsa coreldrii cu standardele
europene si cu mecanismele UE de cooperare si recunoastere.

Situatia nedoritd este determinatd de multiple deficiente ale cadrului actual, care
limiteaza capacitatea statului de a implementa eficient prevederile Legii nr. 153/2025 si de
a participa la mecanisme europene de cooperare si recunoastere:

- procedura actuald de depunere si validare este neuniformd, generand
incertitudine juridica;

- lipsesc norme aplicabile pentru medicamente pediatrice, biologice, orfane sau
de terapie avansata;

- nu sunt definite termenele etapelor procedurale (validare, evaluare, control al
calitatii, decizie administrativa);

- nu sunt prevazute mecanisme de acceptare a rezultatelor inspectiilor si
evaludrilor efectuate de autoritdtile competente din UE sau alte jurisdictii
relevante (EMA, PIC/S);

- supravegherea continud a sigurantei medicamentelor este insuficient
reglementatd si neconectata la standardele internationale;




- procedurile de examinare a variatiilor postautorizare nu sunt aliniate la modelul
european.

Aceste deficiente produc efecte negative asupra tuturor actorilor implicati:

— pentru operatorii economici: proceduri impredictibile, termene neclare, costuri
administrative nejustificate, ingreunarea introducerii medicamentelor inovatoare;

— pentru institutiile publice: Incarcarea excesiva a resurselor, dificultati in aplicarea
noii legislatii, limitarea interoperabilitatii cu sistemele europene;

— pentru pacienti: Intarzieri in accesul la tratamente moderne si la medicamente
esentiale.

Pentru a demonstra necesitatea interventiei normative, sunt relevante si date obiective
privind functionarea actuald a sistemului. Durata medie a ciclului complet de autorizare
(validare—evaluare—decizie) depaseste in prezent, in numeroase cazuri, 280-300 de zile,
semnificativ peste durata standard recomandata la nivel european (pana la 210 zile). De
asemenea, aproximativ 20% din dosarele depuse sunt returnate pentru completari sau
clarificari, ceea ce indica existenta unor proceduri insuficient standardizate si a unor cerinte
neclare pentru solicitanti. Volumul dosarelor depuse a crescut constant, fard o ajustare
corespunzatoare a cadrului procedural si a resurselor administrative, ceea ce accentueaza
presiunea asupra autoritatii competente.

Conform datelor oficiale prezentate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, in perioada 2020-2024, numarul autorizatiilor de punere pe piatd pentru
medicamente a crescut de la aproximativ 980 la peste 1.200. Aceastd evolutie reflecta atat
extinderea necesitatilor sistemului de sanatate.
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Figura 1. Evolutia numarului de medicamente autorizate in Republica Moldova (2020-

2024)
Sursa: datele AMDM
Distributia geografici a medicamentelor autorizate In anul 2024 evidentiaza o
pondere de 40% din statele membre ale Uniunii Europene, urmate de India (20%), Ucraina
(15%), Turcia (10%), China (8%) si alte state (7%).
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Figura 2. Distributia medicamentelor autorizate in Republica Moldova dupa tara de
origine (2024)
Sursa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Aceasta structurd confirmd o dependenta semnificativda de surse externe de
aprovizionare, in special din tari terte, ceea ce subliniazd necesitatea consolidarii
mecanismelor nationale de control al calitatii si armonizare a standardelor de autorizare.

Ponderea ridicata a produselor provenite din spatiul UE reflecta tendinta de apropiere
de cerintele si regimul de reglementare comunitar, dar totodata indica si oportunitatea crearii
unui cadru normativ care sa faciliteze recunoasterea mutuald, cooperarea institutionala si
acceptarea rezultatelor inspectiilor conforme cu bunele practici de fabricatie. In acest
context, se impune instituirea unor proceduri clare si transparente privind validarea si
autorizarea medicamentelor provenite din diverse jurisdictii, in conformitate cu principiile
stabilite de organismele internationale (EMA, PIC/S, OMS).

Din punct de vedere terapeutic, cele mai autorizate produse in anul 2024 apartin
grupelor ATC A (tract digestiv si metabolism — 22%), C (sistem cardiovascular — 18%), J
(antiinfectioase pentru uz sistemic — 20%), N (sistem nervos — 16%) si R (aparat respirator

— 14%), ceea ce reflectd prevalenta bolilor cronice si a infectiilor acute in Republica
Moldova.
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Figura 3. Medicamente autorizate dupa clasificarea ATC (2024)
Sursa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Aceasta distributie confirma prevalenta bolilor cronice netransmisibile si a infectiilor
acute 1n profilul de morbiditate al populatiei, ceea ce justifici consolidarea accesului la
tratamente esentiale. In absenta unor proceduri de autorizare clare, diferentiate si eficiente,




se mentine riscul ca introducerea unor terapii moderne sau inovatoare sa fie Intarziata. Prin
urmare, este esentiald reglementarea unui cadru normativ care sd permitd o evaluare
stiintifica riguroasa si predictibild pentru toate categoriile terapeutice, cu accent pe
medicamentele biologice, pediatrice, orfane si de terapie avansata.

Tn plus, cadrul normativ conex — inclusiv reglementirile privind farmacovigilenta,
variatiile postautorizare si procedurile aplicabile produselor biologice si medicamentelor de
terapie avansata — este, la randul sau, fragmentat si necorelat cu legislatia primara. Aceasta
constatare demonstreaza ca modificarea izolatd a unui singur act subsecvent nu ar remedia
problema sistemica existentd. Doar o interventie la nivel de hotarare de Guvern, care sa
integreze coerent toate componentele procesului de autorizare, poate asigura aplicarea
efectiva a Legii nr. 153/2025 si alinierea la standardele europene.

Tn scenariul de neinterventie si mentinerea unui cadru normativ invechit determina:

- mposibilitatea aplicarii efective si unitare a Legii nr. 153/2025;

- perpetuarea incertitudinii si impredictibilitatii procedurilor pentru operatorii

economici;

- Intarzieri suplimentare in procesul de autorizare si, implicit, in accesul pacientilor

la terapii moderne;

- scaderea atractivitatii pietei farmaceutice nationale;

- incapacitatea Republicii Moldova de a se integra Th mecanismele europene de

recunoastere si cooperare ale EMA si PIC/S;

- risc sporit de neconformitate cu acquis-ul Uniunii Europene.

In lipsa interventiei, situatia nedorita identificata se va amplifica: procedurile actuale
vor continua sa fie aplicate neuniform, durata procesului de autorizare va ramane
imprevizibila, iar capacitatea institutionala va fi insuficientd pentru a gestiona volumul tot
mai mare de cereri. Aceasta stagnare ar Impiedica aplicarea efectivd a Legii nr. 153/2025 si
ar mentine Republica Moldova in afara practicilor europene de reglementare, ceea ce ar
afecta competitivitatea pietei si accesul pacientilor la tratamente moderne.

Prin urmare, in contextul noii Legi nr. 153/2025 cu privire la medicamente, este
imperios necesara elaborarea cadrului normativ secundar, in special Hotararii Guvernului cu
privire la autorizarea medicamentelor.

Proiectul de hotarare a Guvernului propune un pachet normativ complex, constituit
din trei Regulamente, elaborate in coerenta cu prevederile europene si orientate spre
eficientizarea procesului de autorizare a medicamentelor in tard. Acesta constituie o etapd
esentiala in punerea in aplicare a Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente si in
asigurarea conformitatii Republicii Moldova cu acquis-ul Uniunii Europene in domeniul
medicamentului.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectiv general al proiectului este modernizarea completa a cadrului normativ
privind autorizarea medicamentelor, in vederea asigurarii unui proces transparent, predictibil
si aliniat la acquis-ul Uniunii Europene, precum si a implementarii eficiente a Legii nr.
153/2025 cu privire la medicamente, in special prin transpunerea partiald a Directivei
2001/83/CE si a Regulamentelor europene relevante (enumerate mai jos).

Obiective specifice:

— Asigurarea pana la 31 decembrie 2026 a unui proces de autorizare structurat si
transparent, prin definirea clara a etapelor, termenelor si responsabilitatilor.

— Armonizarea procedurilor nationale cu legislatia UE intr-o proportie de cel putin
80% pana la finele anului 2026.

— Reducerea duratei medii de evaluare a dosarelor cu minimum 20% pana in 2027
prin introducerea unor proceduri diferentiate.




— Cresterea gradului de conformitate a titularilor de autorizatii prin aplicarea
cerintelor documentare standardizate, pana in 2027.

— Imbunatitirea accesului la medicamente inovatoare prin operationalizarea
procedurilor colaborative (EMA, OMS) pand in 2026.

Procedurile noi introduse 1n proiect sunt concepute pentru a contribui direct si
masurabil la atingerea acestor obiective, prin reducerea termenelor, cresterea eficientei
administrative si facilitarea accesului pacientilor la medicamente. Implementarea lor permite
evaluarea succesului reglementdarii prin indicatori clari precum durata medie de evaluare,
numarul de proceduri accelerate utilizate sau gradul de conformitate a dosarelor.

Proiectul stabileste dispozitii clare privind:

- definitiile esentiale utilizate iIn domeniul autorizarii medicamentelor;

- tipurile de cereri si dosare aferente;

- termenele si etapele procedurale (validare, expertiza, control, aprobare);

- criteriile de eligibilitate si excludere pentru medicamente;

- responsabilitatile titularilor de autorizatii;

- masurile speciale pentru autorizarea in regim de urgentd sau prin proceduri
de colaborare cu organizatii internationale precum EMA sau OMS.

Obiectivul principal al proiectului este modernizarea integrald a cadrului normativ
privind autorizarea medicamentelor, Tn vederea transpunerii legislatiei Uniunii Europene in
dreptul intern si asigurarea unui sistem eficient, predictibil si transparent de autorizare,
control si supraveghere a medicamentelor.

Proiectul introduce cinci regimuri distincte de autorizare, in functie de contextul si
natura produsului:

- Procedura generala;
- Procedura simplificat;
- Procedura accelerati;
- Procedura conditionata;
Procedura colaborativa.
Aceasta clasificare permite:
- Flexibilizarea termenelor de evaluare;
- Reducerea poverii administrative;
- Facilitarea accesului la tratamente inovatoare, inclusiv in urgente de sanatate
publica.

Procedura accelerata si procedura colaborativa permit reducerea duratei de evaluare

(indicator masurabil), in timp ce procedura simplificata si procedura conditionatd contribuie

.....

Noutati esentiale ale proiectului:

- procedura de aprobare a modificarilor postautorizare, prin clasificarea
variatiilor (minore, majore, administrative), stabilirea termenelor
procedurale, cerinte documentare clare, mecanism decizional previzibil,

- validarea certificatelor de buna practica de fabricatie (GMP) emise de
autoritati din state membre UE, SUA, Canada, Japonia;

- acceptarea rezultatelor inspectiilor recunoscute la nivel international (PIC/S,
EudraGMDP), in scopul evitarii dublarii procedurilor si eficientizarii
procesului decizional.

Proiectul este elaborat Tn baza:

- Recomandarilor EMA, OMS, FDA, MHRA;

- Analizei comparative a regimurilor de autorizare din Romania, Estonia si
Polonia,;




- Tendintei de apropiere de cerintele si standardele comunitare in materie de
autorizare a medicamentelor.
Rezultatele scontate:
—reducerea duratei de evaluare si a sarcinii administrative pentru solicitanti;
— cresterea transparentei si a previzibilitatii procesului decizional AMDM;
— consolidarea sigurantei pacientilor prin proceduri clare si verificabile;
— Imbunatatirea accesului la medicamente sigure si eficiente;
— alinierea sistemului national la standardele UE, cu impact pozitiv asupra
Prin punerea n aplicare a proiectului se:
- consolideaza siguranta pacientilor;
- eficientizeaza procesul de gestionare a dosarelor;
- creeaza premise pentru investitii strategice 1n sectorul farmaceutic.

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

Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente prevede expres adoptarea, prin
hotarare a Guvernului, a reglementarilor aferente procesului de autorizare a medicamentelor,
inclusiv a procedurilor speciale de autorizare, a mecanismelor de aprobare a variatiilor, a
regimului medicamentelor orfane, pediatrice si de terapie avansata. Prin urmare, elaborarea
si promovarea unei hotarari de Guvern reprezinta un pas obligatoriu pentru punerea in
aplicare a legii.

Subiectele reglementate vizeaza in mod direct un numar mare de actori, in special
operatorii economici implicati in domeniul farmaceutic (detindtori ai autorizatiilor de punere
pe piata), iar impactul reglementarilor asupra acestora reclama supunerea proiectului unui
proces riguros de consultare publica si de aprobare in cadrul unui act normativ cu forta
juridica corespunzatoare, respectiv o hotarare de Guvern.

Ordinul ministrului sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii
medicamentelor si introducerea modificarilor postautorizare nu corespunde exigentelor
actuale de reglementare, nefiind aliniat la acquis-ul comunitar si neacoperind in mod adecvat
noile tipuri de produse medicamentoase, precum medicamentele de terapie avansata, orfane
sau pediatrice.

Avand in vedere aceste considerente, a fost elaborat un proiect de Hotarare a
Guvernului privind autorizarea medicamentelor, care stabileste un cadru normativ unitar,
modern si compatibil cu standardele Uniunii Europene.

Proiectul contine urmétoarele regulamente, adoptate ca anexe:

- Regulamentul privind autorizarea medicamentelor;

- Regulamentul privind aprobarea variatiilor postautorizare;

- Regulamentul privind transferul autorizatiei de punere pe piata.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea proiectului va avea un impact asupra AMDM. Aplicarea noilor
proceduri va genera un volum de activitate administrativa si de evaluare, determinat de
diversificarea cererilor si de introducerea unor mecanisme procedurale diferentiate.

Pentru a asigura aplicarea eficientd a noilor prevederi, este necesara fortificarea
capacitatii institutionale a subdiviziunii responsabile de autorizarea medicamentelor,
inclusiv prin angajarea a cel putin 2 specialisti suplimentari la AMDM. Actiunea respectiva
a fost prevazuta inclusiv in PNA 2025-2029, Anexa B.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative




Producatorii si detinatorii de autorizatii de punere pe piatd nu vor suporta costuri
suplimentare substantiale ca urmare a implementarii noului proiect, Intrucat acestia sunt deja
aliniati cerintelor nationale si europene aplicabile autorizarii medicamentelor. Procedurile
interne actuale permit, in mare parte, conformarea imediata la noile reguli.

Operatorii economici implicati in procesul de autorizare vor inregistra costuri
minime asociate ajustdrii documentatiei, adaptarii procedurilor interne si eventualei
actualizari a formatelor de prezentare, in conformitate cu structura consolidata a cererilor si
cerintelor tehnice. Aceste costuri sunt insd compensate de simplificarea etapelor
administrative, claritatea procedurilor si introducerea unor mecanisme uniforme si
predictibile de evaluare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de Hotarare a Guvernului privind autorizarea medicamentelor are un impact
substantial asupra mediului de afaceri, intrucat modifica in mod direct procedurile
administrative aplicabile producatorilor, detinatorilor de autorizatii de punere pe piata,
importatorilor si distribuitorilor. Comparativ cu cadrul actual, actul propus introduce un
sistem procedural armonizat cu legislatia Uniunii Europene, cu termene clare, etape
standardizate si mecanisme transparente, ceea ce permite estimarea impactului administrativ
si economic in sensul cerut de metodologia AIR.

Prin stabilirea unor termene fixe pentru validare, evaluare si adoptarea deciziei
administrative, durata totalda a procesului de autorizare se estimeazd a fi redusd cu
aproximativ 15-25% fata de practica actuala, in care etapele sunt neuniforme si adesea
necorelate. Validarea cererii, care in sistemul actual poate varia considerabil, este
standardizata la un termen de cinci zile, iar examinarea variatiilor minore este limitata la un
termen de treizeci de zile, ceea ce reduce incertitudinile si intarzierile cu impact financiar
pentru operatorii economici. Totodatd, simplificarea cerintelor documentare si eliminarea
unor duplicdri administrative conduc la o diminuare reala a poverii administrative, estimata
la 10-15 ore de lucru economisite pentru fiecare dosar, precum si la eliminarea unuia pana
la trei documente auxiliare care nu mai sunt necesare in contextul recunoasterii
internationale.

Introducerea procedurilor diferentiate — generald, simplificatd, accelerata,
conditionata si colaborativd — ofera flexibilitate operatorilor economici si permite adaptarea
procesului de autorizare la profilul terapeutic si tehnologic al produselor. Pentru
medicamentele inovatoare sau destinate unor nevoi urgente de sandtate publica, procedurile
accelerate si conditionate pot reduce timpul de acces pe piata cu 15-30%, diminuéand
costurile asociate intarzierii comercializarii si facilitand accesul pacientilor la tratamente
moderne. Producatorii internationali beneficiaza suplimentar de recunoasterea certificatelor
de bune practici de fabricatie (GMP) emise de autoritdtile din state membre UE, SUA,
Canada sau Japonia, ceea ce elimind necesitatea unor verificari suplimentare si reduce
costurile de conformitate cu 10-20%. Pentru producatorii locali, alinierea la modelul
european creeaza premisele extinderii ulterioare pe pietele externe.

Pentru detindtorii de autorizatii de punere pe piatd, reglementarea clara a variatiilor
postautorizare, clasificarea acestora si stabilirea unor termene de examinare determind o
reducere a riscului de blocaje administrative si faciliteaza actualizarea rapida a portofoliului
de produse. Importatorii si distribuitorii vor beneficia de o planificare logistica mai eficienta,
in conditiile in care autorizarea si variatiile devin mai previzibile, iar acceptarea inspectiilor
internationale (PIC/S, EudraGMDP) reduce verificarile suplimentare la nivel national.
Impactul asupra diferitelor categorii de operatori economici este diferentiat si proportional:
producatorii si detindtorii de autorizatii beneficiazd de reducerea poverii administrative,
distribuitorii de o mai buna predictibilitate logistica, iar importatorii de eliminarea unor
verificari redundante.




Pentru IMM-uri, interventia prezinta avantaje semnificative, Intrucat standardizarea
cerintelor documentare si reducerea numarului de etape administrative scad costurile
operationale. Procedura simplificata faciliteaza participarca IMM-urilor pe piata, in timp ce
eliminarea documentelor redundante si scurtarea termenelor de evaluare reduc in mod direct
povara administrativa.

In consecintd, impactul net asupra mediului de afaceri este favorabil, intrucat
interventia propusd reduce semnificativ incertitudinea si povara administrativa, creste
competitivitatea operatorilor de pe piata farmaceutica si asigura un cadru predictibil pentru
investitii si inovare, mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.
Riscurile de tranzitie sunt limitate si se referd in principal la adaptarea operatorilor la noile
clasificari si formulare; Totodata, impactul net este pozitiv, deoarece sarcinile eliminate
(documente redundante, verificari suplimentare, etape administrative neclare) depasesc
volumul minim de sarcini noi introduse (clasificarea variatiilor).

4.4. Impactul social

Proiectul are un impact social semnificativ, contribuind la imbunatatirea accesului
populatiei la tratamente sigure, eficiente si de calitate. Prin stabilirea unui cadru normativ
coerent si armonizat cu standardele Uniunii Europene, proiectul urmareste sa raspunda unor
necesitati reale ale sistemului de sanatate si ale cetatenilor, in special in contextul
provocarilor generate de cresterea incidentei bolilor cronice, a patologiilor rare si a nevoii
de terapii inovatoare.

Una dintre cele mai importante consecinte sociale ale proiectului este reducerea
timpului de acces la tratament, prin implementarea unor proceduri diferentiate de autorizare,
inclusiv in regim simplificat sau accelerat. Aceasta abordare va permite introducerea mai
rapidd pe piatd a medicamentelor esentiale, In special in cazul unor nevoi terapeutice
neacoperite sau al situatiilor de urgenta sanitara.

Totodata, reglementarea distinctd a categoriilor speciale de medicamente, precum
cele pediatrice, orfane sau de terapie avansata, contribuie la promovarea echitatii in sistemul
de sanatate, prin crearea premiselor pentru ca si pacientii cu afectiuni rare sau complexe sa
beneficieze de tratamente moderne, adaptate profilului lor clinic.

Proiectul vizeaza, de asemenea, consolidarea increderii publicului in procesul de
autorizare, prin sporirea transparentei, profesionalizarea evaludrii si Intarirea
responsabilitatii titularilor de autorizatii. Astfel, pacientii vor putea beneficia de
medicamente aprobate in baza unor criterii stiintifice clare si controlate, iar autoritatile vor
avea instrumente eficiente pentru a preveni sau corecta riscurile legate de utilizarea acestora.
un sistem de reglementare predictibil si echitabil in domeniul farmaceutic, proiectul sustine
obiectivele nationale in materie de sanatate publica si raspunde angajamentelor asumate de
Republica Moldova in procesul de asociere si armonizare cu Uniunea Europeana.

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

4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Prezentul proiect:

- transpune partial Anexa I, Partea I 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;

- transpune Regulamentul (CE) NR. 198/2013 al Comisiei din 7 martie 2013 privind
alegerea unui simbol in scopul identificarii medicamentelor de uz uman care sunt supuse
unei monitorizari suplimentare, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 65 din 8
martie 2013, CELEX 32013R0198;

- transpune partial art. 1 — 6; art. 13a — 13f; art. 19 — 24; Anexele | — IV din
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele
de uz uman si veterinar, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 334 12 decembrie
2008, nr. CELEX: 32008R1234, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/1701 al Comisiei din 11 martie 2024;

- - transpune Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996
privind examinarea unei cereri de transfer a unei autorizatii de introducere pe piatda a unui
medicament care intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al
Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 286 08 noiembrie 1996, nr.
CELEX 31996R2141.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1in
legislatia nationala

Actele juridice ale UE mentionate au fost anterior transpuse partial in legislatia
nationala, anumite prevederi fiind deja preluate in alte acte normative. Prin prezentul proiect
Se propune transpunerea partiald a acestora.

Proiectul de act normativ si Tabelele de concordanta sunt elaborate potrivit rigorilor
Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si Hotararea Guvernului nr. 1171/2018
pentru aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene.

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

Informatia privind rezultatele expertizei de compatibilitate cu legislatia UE urmeaza
a fi inclusa in sinteza obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii raportului din partea
Centrului de Armonizare a Legislatiei.
prevederile nationale.

Transpunerea initiala s-a realizat partial prin Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente. In acest context, prezentul proiect de regulament reprezinti o transpunere
partiala a prevederilor directivei mentionate, in ceea ce priveste aspectele practice de
implementare a dispozitiilor Legii nr. 153/2025.

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

Prezentul proiect a Hotararii Guvernului creeaza cadrul legal pentru implementarea
prevederilor Directiver 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, nr. CELEX:
32001L0083, astfel cum a fost modificata ultima data prin Regulamentul (UE) 2023/1182 al
Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2023.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii
proiectului:https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-autorizarea-medicamentelor-de-uz-uman/14127

initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-
regulamentului-privind-autorizarea-medicamentelor-de-uz-uman/14127

Proiectul a fost examinat in cadrul Grupului de lucru al Platformei consultative
permanente in domeniul asistentei medicale si farmaceutice, la data de 28 octombrie 2025.
Obiectiile si recomandarile formulate in cadrul sedintei vor fi incluse in tabelul de sinteza la
etapa de avizare a proiectului.

La data de 25 noiembrie 2025, proiectul a fost examinat in cadrul sedintei Grupului
de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzétor. Obiectiile si
recomandarile formulate in avizul grupului de lucru au fost preluate si reflectate in tabelul
de sinteza.

Ministerul Sanatatii a supus proiectul consultarii publice in perioada 11 noiembrie
2025 — 01 decembrie 2025. 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

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-
consultari-publice-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-autorizarea-de-punere-pe-
piata-a-medicamentelor/14127

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 receptiondrii rapoartelor din partea autoritdtilor
de resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune modificari in cadrul normativ secundar:

- Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman s§i introducerea modificarilor
postautorizare.

9. Maisurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

(1) Adoptarea unor modificari in cadrul normativ secundar.

(2) Angajarea 2 specialisti noi si instruirea personalului AMDM in domeniul de
reglementare si conformitate cu prevederile Uniunii Europene privind autorizarea
medicamentelor.

(3) Informarea operatorilor economici despre noile reglementari si proceduri
(AMDM).

(4) Actualizarea cadrului normativ secundar, prin abrogarea actelor mentionate.

(5) Aprobarea Ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea cerintelor specifice
pentru autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman.
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