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In conformitate cu prevederile art. 73 din Constitutia Republicii
Moldova si ale art. 47 din Regulamentul Parlamentului, se inainteazi, cu
titlu de initiativi legislativd, proiectul de lege pentru modificarea Legii

nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.
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Proiect

PARIAMETUL REPUBLICITI MOLDOVA

‘ LEGE
pentru modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutici

Parlamentul adopt# prezenta lege organici |

Articolul 1. — Articolul 11 din Légea nr. 1456/1993 cu cu privire la
activitatea farmaceuticd, publicatd in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 30.07.1993 Nr. 7 art. 210), cu modificdrile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeazi:

se completeaza cu aliniatele (23), (24) cu urmiétorul cuprins:

(23) Se califica ca fiind conforme cerintelor nationale, sub aspectul
de sigurantd, eficacitate si calitate, In vederea Iinregistrarii
medicamentulul gi Inscrierii a acestuia in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, medicamentele autorizate de citre Agentia Europeani a
Medicamentului, Food and Drug Administration al Statele Unite ale
Americii, Ministerul Sanitatii din Federatia Rusa si Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in acest sens
nefiind necesara efectuarea expertizei.

(24) Prin derogare de la aliniatul (2) pentru inregistrarea de stat a
medicamentelor autorizate de autorititile strdine mentionate la alineatul
(23), solicitantul depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o cerere de autorizare a medicamentului prin recunoastere a
autorizat de cdtre una din autorititiele strdine mentionate la aliniatul (23).
La cerere se anexeazd urméitoarele documente:

a) confirmarea inregistrarii medicamentului de catre una din
autoritdtile straine mentionate la alineatul (23) valabili la ziua
depunerii cererii;

b) rezumatul caracteristicilor produsului sau prospect, informatii
pentru pacient sau instructiunea de utilizare in original si
traducerea ei in limba de stat i in limba rusa;

¢) macheta grafica colord a ambalajului primar §i secundar care va fi
livrat in Republica Moldova.

Prevederile alininiatelor (2?) si (22) se aplic corespunzator.



aliniatul (4) se completezd cu urmatoarea propozitie ,Cerere de
autorizare a medicamentului prin recunoastere, mentionati la aliniatul
(24), se examineazi in termen de 10 zile lucritoare.” :

Articolul II. — Guvernul va ajusta actele necesare timp de 30 zile

de la data intrérii in vigoare a prezentei legi.

Articolul ITI. — Prezenta lege intra in vigoare la data publicarii.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



NOTA INFORMATIVA
la proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 1456/1993 cu

privire la activitatea farmaceutici

In contextul actual, cit si luind in cosiderare faptul ca in ultimii ani
scade dramatic num#rul de medicamente noi autorizate in Republica
Moldova prezentul proiect de lege vine si reglementeze clar activitate
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in privinta
procedurilor cit si a termenilor aplicabili In cazul in care se solicitd
inregistrarea unor medicamente care anterior au fost inregistrate de citre
autoriti{i striine din domeniu. |

Din datele prezentate mai jos se observi clar ci Incepind cu anul
2017 numérul de medicamente autorizate in Republica Moldova scade an
de an, iar in 2020 a ajuns la cel mai jos nivel incepind cu 2013. Totodats
proiectul de lege propus spre examinare si adoptare, va permite ca
procedurile si decurgd mai repede, ceea ce va reduce incircitura cu
sarcini a AMDM si va permite o fluidizare a procesului. Mai mult ca atit
specialistii din cadrul AMDM vor avea suficient timp pentru verificarea
dosarelor care vin din alte jurisdictii, pentru care nu se aplicd proiectul de
lege sus mentionat.

Dupa cum se observd din tabelele de mai jos, cele mai multe
medicamente spre autorizare vin din Uniunea Europeana, ceea ce
inseamni c& majoritatea dintre ele sunt venite din zonele care cad sub
reglementarea EMA. In acelasi context de idei , Republica Moldova a
ratificat Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana ceea ce inc odats
confirmd necesarul modificirii cadrului normativ prezent, in scopul
simplificrii procedurilor si imbunititirii relatiilor economice cu Statele

membre.
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Anexd la Nota informativd
N1 medicamente autorizate
in anii 2013-2020
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Rata autoriziivii medicamentelor conform
sistemului de clasificare ATC
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