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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune art. 10, 10a, 10b si 10c 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, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001, precum si art.
2 alin. (2), art. 3 pct.2, 18, 21 si 26, art. 4 alin. (2) si (3), art. 8 alin. (1) si (2),
art.22 si art. 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European
si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE
ale Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 309 din 24
noiembrie 2009.

Art. I. — Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr.59-61, art.200), cu modificdrile si completdrile ulterioare, se completeaza
dupad cum urmeaza:

1) la articolul !, dupa notfiunea ,autorizare” se completeaza cu o noud
notiune ,,autorizare In premierd” cu urmatorul cuprins:

,,autorizare in premierd — autorizare obginuta pentru prima data oriunde in
lume pentru un medicament original;”;

- . 2 - .
2) se completeaza cu un nou articol, 117, cu urmatorul cuprins:

LArticolul 11* , Protectia datelor si exclusivitatea pe piata a produselor
farmaceutice

(1) Prin derogare de la legislatia privind secretul comercial si accesul la
informatie, fardi a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietatit
industriale, detinatorii de medicamente originale pentru care se solicita
autorizarea introducerii pe piatd vor beneficia de o perioada de protectie a datelor
testarii de cinci ani, incepind cu data autorizrii, i de o perioada suplimentara de
doi ani de exclusivitate pe piata.

(2) Perioada de doi ani de exclusivitate pe piatd, mentionatd in alin.(1)
poate fi prelungitd pind la maximum 3 ani in cazul in care, in perioada de
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protectie a datelor testdrii, titularul autorizagiei de introducere pe piata obtine o
autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi si despre care, in
urma evaludrii stiintifice anterioare autorizdrii lor, se considera ci aduc un
beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile existente, cu conditia de a
efectua s1 prezenta studii preclinice sau clinice semnificative in ceea ce priveste
noua indicatie.

(3) In perioada de protectie a datelor testirii pentru medicamentele
originale nici un alt producitor nu va putea face referire la documentatia
preclinicd si clinicd continutd in dosarul de inregistrare a medicamentului, in
scopul examindrii unei cereri de obtinere a autorizirii plasirii pe piatd a unui
medicament generic, decit cu acordul detinitorului datelor testarii
medicamentului original. La expirarea termenului de protectie a datelor testarii
referirea la documentatia preclinica si clinica continuta in dosarul de inregistrare
a medicamentului va fi realizatd fara acordul detinatorului datelor testarii
medicamentului original. in cazul in care pentru medicamentul generic a fost
obtinutd autorizarea plasdrii pe piata pe teritoriul Republicii Moldova anterior
solicitdrii unei astfel de autorizari de cétre titularul medicamentului original,
drepturile acordate conform prezentului articol nu vor putea fi invocate in
privinia acestui medicament generic.

(4) Sub incidenta protectiei datelor testérii cad doar informatiile pe care
solicitantul este obligat s le prezinte pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata a unui medicament ce {in de:

- testele farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);

- testele preclinice (toxicologice si farmacologice);

- studiile clinice.

(5) Prezentarea rezultatelor testelor preclinice si ale studiilor clinice nu
este obligatorie in cazul in care solicitantul poate demonstra ci medicamentul
este un produs generic al unui medicament de referin{i care este sau a fost
autorizat in modul corespunzator oriunde in lume de cel putin opt ani.

(6) Solicitantul autorizdrii de punere pe piatd a medicamentului generic va
prezenta studii corespunzitoare de biodisponibilitate pentru a demonstra
bioechivalenta cu medicamentul de referinta. Diferitele saruri, esteri, eteri,
izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati provenind dintr-o
substantd activd se considerd a fi aceeasi substantd activa, in cazul in care
proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau
eficienta. In astfel de cazuri, solicitantul trebuie sa prezinte informatii
suplimentare destinate sa ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta
sdrurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele forme
farmaceutice orale cu eliberare imediatd se considera a fi una si aceeasi forma
farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate
in cazul in care poate demonstra ca medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante definite de orientdrile detaliate aplicabile.

(7) In cazul in care medicamentul nu se incadreazd in categoria
medicamentului generic previzutd la alineatul (6) sau in cazul in care

Y Dt Do 204 Horarint Modin' L-T4 36N doe



bioechivalenta nu poate fi demonstratd prin studii de biodisponibilitate sau in
cazul unor modificari privind substanta sau substantele active, indicatiile
terapeutice, dozajul, forma farmaceutica sau calea de administrare, in raport cu
medicamentul de referintd, solicitantul este obligat sa prezinte rezultatele testelor
preclinice sau studiilor clinice adecvate.

(8) In cazul in care un medicament biologic similar unui produs biologic
de referind nu indeplineste conditiile necesare pentru a se incadra in categoria
medicamentelor generice, in special din cauza diferentelor legate de materiile
prime sau de procesele de fabricajie a medicamentului biologic si a
medicamentului biologic de referintd, solicitantul este obligat si furnizeze
rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice adecvate referitoare la
aceste conditii. Tipul si cantitatea datelor suplimentare care trebuie furnizate
trebuie sd indeplineasca criteriile relevante prevazute in Regulamentul aprobat de
Ministerul Sanatatii. Nu se furnizeaza rezultatele altor teste si studii din dosarul
medicamentelor de referinta.

(9): Solicitantul, de asemenea, nu este obligat sd prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca
medicaméntul sau substantele active ale medicamentului se afld in uz medical
bine stabilit de cel putin zece ani si prezinti o eficientd recunoscutd si un nivel
acceptabil de sigurantd In temeiul conditiilor prevazute in Regulamentul aprobat
de catre Ministerul Sanatatii. In acest caz, solicitantul poate face doar referire la
rezultatele testelor si studiilor prezentate in premiera oriunde in lume in cadrul
procedurilor de autorizare sau poate inlocui aceste date cu o documentatie
stiintifica corespunzitoare.

(10) In cazul medicamentelor continind substante active care intrd in
compozitia medicamentelor autorizate, dar care nu au fost folosite inca in
combinatie in scopuri terapeutice, este obligatorie prezentarea rezultatelor noilor
teste preclinice si ale noilor studii clinice legate de aceastd combinatie firi a fi
necesar sé se furnizeze referinte stiinfifice referitoare la fiecare substanta activa
in parte.

(11) In temeiul prezentului articol protectie va fi acordata doar rezultatelor
testaril, prezentarea cdrora este obligatorie in procedura de autorizare pentru
introducerea pe piata a medicamentelor.

(12) Exceptii de la protectia datelor si exclusivitate pe piatd survin in cazul
situatiilor deosebite, mentionate la art. 11 alin. (7) al prezentei legi, sau al altor
situatil de naturd sd pund in pericol sanitatea publica, in limita principiilor
stabilite in art.28 al Legii nr.50-XVI din 7 martie 2008 privind protectia
inventiilor.”;

3) articolul 30 se completeazi cu un nou alineat, (2'), cu urmatorul
cuprins:

.(2") Protectia datelor testarii si exclusivitatea pe piatd a produselor
farmaceutice de uz veterinar se asigurd in conformitate cu prevederile articolului
117 al prezentei legi.”.
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Art. II. — Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53,
art.368), cu modificérile i completarile ulterioare, se modifica si se completeaza
dupa cum urmeaza:

1) articolul 3:

notiunea ,,medicament original (inovativ sau entitate chimicd noud)” se
substituie cu notiunea , medicament de referintd (original)” cu urmitorul
cuprins:

~medicament de referintd (original) — medicament autorizat in premiera
oriunde in lume pe baza de studii preclinice si clinice proprii;”;

se completeaza in final cu doud notiuni cu urmatorul cuprins:

wperioada de protectie a datelor — perioada de timp in care titularul datelor
testdrilor preclinice si studiilor clinice beneficiaza de dreptul de a interzice
utilizarea acestor date;

perioada de exclusivitate pe piatd — perioada de timp in decursul cireia
medicambntul generic nu poate fi plasat pe piatd.”;

2) articolul 6':

la alineatul (3), cuvintul ,,originale” se substituie cu cuvintele ,,de referinta
(originale)”;

la alineatul (4), cuvintul ,,original” se substituie cu cuvintele ,,de referinti
(original)”; '

3) larticolul 14 se completeazd cu un nou alineat, (2'), cu urmatorul
cuprins:

,,(Z') Autorizarea medicamentului generic este independentd de cea a
medicamentului de referinta (original).”

Art. III. — Legea nr. 119-XV din 22 aprilie 2004 cu privire la produsele
de uz fitosanitar si la fertilizanti (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004,
nr. 100-103, art. 510), cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica sl se
completeazi dupa cum urmeaza:

1) articolul 3:
notiunea ,,substanta activa” va avea urmatorul cuprins:

, substante active — elemente chimice si compusii acestora in stare naturala
sau rezultate n urma fabricérii, inclusiv orice impuritate care rezultd inevitabil
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din procesul de fabricare, precum §i microorganisme care exerciti o actiune
generald sau specificd impotriva organismelor ddunatoare sau asupra plantelor, a
unor pdarti ale acestora sau asupra produselor vegetale, lista cdrora se aproba de
Consiliul Republican Interdepartamental pentru Aprobarea Produselor de Uz
Fitosanitar st a Fertilizantilor.”;

se completeazi in final cu cinci notiuni cu urmatorul cuprins:

»protectia datelor — dreptul temporar al proprietarului unui raport de test
sau al unui raport de studiu de a impiedica folosirea acestuia in beneficiul altui
solicitant;

bune practici fitosanitare — practici prin care tratamentele cu produse de
uz fitosanitar, aplicate anumitor plante sau produse vegetale in conformitate cu
conditiile autorizate de utilizare a acestora, sint selectate, dozate si programate
pentru a garanta obfinerea unei eficiente optime cu cantitatea minima necesars,

v,

tinindu-se cont, in mod corespunzitor, de conditiile locale si de posibilitatile de
control aﬂ culturilor $i materialului biologic;

utilizare minord — utilizarea unui produs de uz fitosanitar pe plante sau
produse vegetale care nu au o raspindire larga sau au o raspindire largi, pentru a
face fatd unei necesitati fitosanitare cu caracter exceptional;

risc redus — criterii de evaluare asupra unei substante active sau asupra
unui produs de uz fitosanitar in conformitate cu prevederile alin. (4*) din art.10;

scrisoare de acces — document original, prin care proprietarul datelor
protejate |in conformitate cu prezenta lege isi di acordul, in conformitate cu
conditiile specifice, ca datele respective si fie folosite de Centrul de Stat pentru
Atestarea‘ si Omologarea Produselor de Uz Fitosanitar si a Fertilizantilor in
scopul acordarii omologdrii pentru un produs fitosanitar sau a unei aprobari
pentru o substan{i activi, un agent sinergic sau un agent fitoprotector in
beneficiul altui solicitant.”;

2) ‘articolul 10 se completeaza cu alineatele (4'), (4%), (4°) si (4*) cu
urmatorul cuprins:

»(4") Dosarul toxicologic cuprinde textul integral al fiecdrui raport cu
privire la teste si studii, la toate informatiile la care se face referire la alin. (4°)
lit. (b) si|(c) din prezentul articol. Dosarul nu cuprinde rapoartele referitoare la
teste sau la studiile implicind administrarea deliberatd a substantei active sau a
produsului fitosanitar subiectilor umani.

(4° ) Criteriile de aprobare pentru un produs fitosanitar, utilizat in
conformitate cu bunele practici fitosanitare si luindu-se in considerare conditiile
realiste de utilizare sint urmatoarele:

a) este suficient de eficient;
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b) nu exercitd irnediat sau in timp efecte nocive asupra sdnatatii umane,
inclusiv asupra sandtdtii grupurilor vulnerabile sau asupra sanitatii animale,
direct sau prin intermediul apei potabile (finind cont de substantele care rezultd
din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei pentru animale sau al aerului,
sau consecinte la locul de munca ori alte efecte indirecte, tinind cont de efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cind sint disponibile metodele
stiintifice; acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra
apelor subterane;

¢) nu produce nici un efect nociv asupra plantelor sau asupra produselor
vegetale;

d) nu provoaca vertebratelor controlate suferinte si dureri inutile;

e) nu produce efecte nocive asupra mediului, {inind seama, in special, de
urmatoarele aspecte, atunci cind sint disponibile metodele stiintifice pentru
evaluarea acestor efecte:

- evolutia si diseminarea sa in mediu, in special contaminarea apelor de
suprafatd, inclusiv contaminarea apelor subterane, a aerului §i a solului, {inind
cont de locurile aflate la departare de locul utilizarii unde a ajuns datoritd
transportului ambiental la mare distantd;

- impactul siu asupra speciilor netint3, inclusiv asupra comportamentului
curent al acestora;

- impactul sdu asupra biodiversitdtii si a ecosistemului.

(4’) Reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu bunele
practici fitosanitare, trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

a) ;s nu producd efecte nocive asupra sanata{ii umane, inclusiv asupra
sanatatii grupurilor vulnerabile, ori asupra sdnataii animale, luind in considerare
efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cind sint disponibile metodele
stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra
apelor subterane;

b) 54 nu produca efecte inacceptabile asupra mediului.

(44}) Structura dosarului toxicologic se stabileste luind In considerare
alineatele (4% si (4°) din prezentul articol cu conditia ca acesta si fie:

a) hecesar pentru autorizare sau pentru modificarea unei autorizatii pentru
a permite utilizarea produsului pe o alti culturi; si

b) recunoscut in conformitate cu principiile de buna practica de laborator
sau de bund practica experimentald.”;

3) se completeaza cu un nou articol, 10, cu urmatorul cuprins:

»Alrticolul 10'. Protectia datelor

(1) Regimul de protectie a datelor menfionate la alineatele (4" — (4% din
art.10 se jacordd numai in cazul in care solicitantul initial, la depunerea cererii de
omologare, a cerut un astfel de regim pentru rapoartele cu privire la testele i
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studiile referitoare la substanta activa si la produsul fitosanitar, in momentul
depunerii dosarului toxicologic, pentru fiecare raport cu privire la teste si studii,
si a confirmat faptul ci nici o perioada de protectie a datelor nu a fost acordata
pentru teste sau pentru studii sau ca nici o perioadd acordata nu a expirat.

(2) Dosarele toxicologice referitoare la testele si studiile efectuate cu
privire la o substan{d activa si la produsul fitosanitar beneficiaza de regimul de
protectie a datelor in urmaétoarele conditii i In cazul in care contin urmitoarele
elemente;

a) informatii cu privire la una sau la mai multe utilizari reprezentative
asupra unei culturi larg raspindite a cel putin unui produs fitosanitar continind
substanfa; activd, care sd demonstreze indeplinirea criteriilor de aprobare
prevazute la alin. (49 si (4°) din art.10;

b) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele substantei active,
rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului acestora si al
persoanei sau institutului care a efectuat testele sau studiile;

¢) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele produsului fitosanitar,
rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului acestora si al
persoanei sau institutului care a efectuat testele si studiile relevante pentru
evaluarea criteriilor prevazute la alin. (4%) si (4°) din art.10;

d) pentru fiecare test sau studiu care implicd animale vertebrate, o
justificar¢ a madsurilor luate pentru a evita testarea pe animale si duplicarea
testelor si studiilor pe animale vertebrate;

e) lista de control care atestd cd dosarul toxicologic este complet privind
utilizarile pentru care se face cererea;

f) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii inaintate sint
necesare [in vederea acordarii unei aprobdri initiale pentru substanta activa sau
pentru modificarea conditiilor de aprobare a acesteia;

g) dupd caz, o copie a cererii referitoare la limitele maxime admise de
reziduuri, aprobate de Guvern, sau o motivatie pentru nefurnizarea acestor
informatii;

h) evaluarea tuturor informatiilor furnizate.

(3) Prin derogare de la legislatia privind secretul comercial si accesul la
informatie, fard a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietitii
industriale, datele testarii sint protejate pe o perioadd de zece ani, incepind de la
data la care a fost eliberatd autorizatia initiala, cu exceptia cazurilor previzute la
alin. (7) din prezentul articol, cazurilor de utilizare in comun a testelor si
studiilor efectuate pe animale vertebrate. Perioada respectiva se prelungeste pina
la 13 ani in cazul produselor fitosanitare cu risc redus.

(4) Perioadele mentionate la alin.(3) din prezentul articol se prelungesc cu
trei luni pentru fiecare prelungire de autorizatie emisd pentru o utilizare minora,
cu exceptia cazului In care prelungirea acesteia este bazatd pe extrapolare, daca
cererile pentru autorizatiile respective sint inaintate de citre titularul autorizatiei
in termen de cinci ani de la data emiterii primei autorizatii. Datele nu pot fi
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protejate mai mult de 13 ani. Datele privind produsele fitosanitare cu risc redus
nu pot fi protejate mai mult de 15 ani.

(5) Un studiu este protejat, de asemenea, dacd este necesar pentru
reinnoirea sau revizuirea autorizatiei. Datele sint protejate pe o perioada de 30 de
luni.

(6) In cazul in care un raport este protejat, acesta nu poate fi folosit in
beneficiul altor solicitanti de autorizatii pentru produse fitosanitare, cu exceptia
cazurilor prevazute la alin. (7) din prezentul articol.

(7) Prevederile alin. (3) — (6) din prezentul articol nu se aplica:

a) rapoartelor privind testele si studiile pentru care solicitantii au depus
scrisori de acces; sau

b) in cazul in care perioada de protectie a datelor acordatd in legatura cu
un alt produs fitosanitar pentru rapoartele privind testele si studiile in cauzé a
expirat.”

Art. IV. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare la 6 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi va
aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

Presedintele Parlamentului
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Nota informativa
la proiectul Legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative

in calitate de membru cu drepturi depline al Organizatiei Mondiale a Comertului
(in continuare - OMC), precum si avind in vedere vectorul politicii sale de aderare la
Uniunea Europeand, Republica Moldova si-a asumat anumite obligatiuni §i urmeaz3 si se
conformeze prevederilor legislative ale Uniunii Europene si OMC in diverse domenii.

Astfel, in prezent Republica Moldova negociazi cu Uniunea Europeand semnarea
unui Acord de liber schimb aprofundat si cuprinzator. in acest sens, Comisia European a
formulat unele recomandiri pentru Republica Moldova in vederea semndrii respectivului
Acord...Luind in considerare recomandirile mentionate, prin Hotirirea nr.1125 din
14.12.2010 Guvernul Republicii Moldova a aprobat Planul de actiuni privind
implementarea Recomandarilor Comisiei Europene pentru instituirea Zonei de Liber
Schimb Aprofundat si Cuprinzator dintre Republica Moldova si Uniunea Europeani (in
continuare — Planul ZLSAC), in care sunt previzute anumite actiuni ce urmeaza si fie
efectuate in diverse domenii, inclusiv in domeniul dreptului proprietitii intelectuale.

Conform pct. 9.4. al Planului ZLSAC, Republica Moldova urmeazi si evalueze
cadrul siu legislativ privind protectia $i asigurarea confidentialititii datelor in cadrul
procedurilor de inregistrare, testare sau omologare a produselor farmaceutice,
agrochimice si fitosanitare ce contin compusi chimici noi §i sa identifice actele legislative
ce urmeazi a fi modificate.

In aceastd ordine de idei, la initiativa AGEPI, in urma consultirilor cu institutiile
interesate, printr-un ordin comun a fost creat un Grup de lucru interdepartamental (in
continuare — Grup de lucru), format din reprezentantii Ministerului San#tatii, Ministerului
Agriculturii §i Industriei Alimentare, Agentiei Medicamentului, Centrului de Armonizare
a Legislatiei si AGEPI, care a avut misiunea de a ajusta cadrul legislativ national privind
protectia si asigurarea confidentialitifii datelor in cadrul procedurilor de inregistrare,
testare sau omologare a produselor farmaceutice, agrochimice si fitosanitare ce contin
compusi chimici noi la cerintele acquis-ului comunitar.

In procesul de activitate a Grupului de lucru s-a constatat ca legislatia speciald a
Republicii Moldova nu contine nici o prevedere referitoare la regimul de protectie a
datelor testdirii produseldr medicinale, in aceste cazuri fiind aplicata legislatia cu privire
la secretul comercial, conform cireia acesta se protejeazi pe o perioada nedeterminata. In
mod corespunzitor, accesul altor companii, dar si al publicului la aceste date este limitat,
drept consecintd avand loc neinformarea publicului cu privire la unele date de interes
public, cum ar fi rezultatele testelor produselor medicinale, dar si limitarea accesului pe
piata medicamentelor a producitorilor de medicamente generice la un pret redus, care ar
fi putut utiliza datele mentionate ficand referire la ele in cadrul procedurii de omologare
sau inregistrare a acestor produse.

In Uniunea European3 este instituit un regim special de protectie a datelor testarii
produselor respective. Pentru produse farmaceutice acest regim este prevazut, in special,
in art.10 al Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod cornunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, iar pentru produsele chimice - in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare i de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE
ale Consiliului.



Totodatd, {indnd cont de reglementirile respective ale actelor normative europene,
in art.9 al proiectului Acordului RM-UE privind instituirea Zonei de liber schimb
Aprofundat i Cuprinzitor (art.315 _Protectia datelor pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piafd a unui medicament” al Acordului de Asociere dintre Republica
Moldova si Uniunea Europeand) au fost prescrise angajamentele pértilor in vederea
asigurdrii unui regim adecvat de protectie a datelor testarii produselor medicinale.

Prin urmare, conform proiectului elaborat de Grupul de lucru, s-a propus
completarea §i modificarea Legii nr.1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la medicamente,
Legii nr.1456-X1I din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica si Legii nr. 119-
XV din 22.04.2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar i la fertilizanti.

In acelasi timp, in scopul elabordrii unui proiect corespunzétor, acesta a fost supus
unei expertize in cadrul misiunii TAIEX pe probleme privind aproximarea legislatiei
nationale in domeniul protectiei datelor testdrii noilor produse medicinale cu Directivele
si Regulamentele UE in domeniu, ce a avut loc in perioada 28 noiembrie — 2 decembrie
2011. Proiectul in cauzi a fost expertizat pozitiv in cadrul misiunii mentionate,
propunerile expertilor TAIEX fiind luate in considerare in marea sa parte la definitivarea
proiectului. 4

in esents, conform proiectului in cauzi datele testdrii produselor medicinale sunt
protejate in calitate de secret comercial pe o perioada limitatd de timp, fiind instituit un
regim de protectie nou, conform ciruia compania inovatoare care inregistreaz un astfel
de produs va detine dreptul exclusiv asupra datelor testarii, iar autoritatea de stat
imputernicita si autorizeze produsul medicinal va refuza in perioada de protectie a
datelor testirii autorizarea unor medicamente generice sau substante chimice identice fird
acordul titularului autorizatiei pentru acest produs.

De asemenea, dupid expirarea acestei perioade, orice alt producitor de
medicamente se va putea referi fira restrictii la datele testarii unui produs farmaceutic sau
chimic autorizat anterior pentru autorizarea propriului produs.

Astfel, companiei inovatoare, care a investit mijloace financiare pentru testarea
medicamentului i va fi asiguratd o perioadd suficientd de timp in care sd poatd
comercializa cu drept exclusiv medicamentul siu, in asemenea mod fiind protejate
mijloacele investite in medicamente inovative si va fi stimulatd activitatea inovativa a
companiilor farmaceutice. Totodata, dupd expirarea termenului mentionat, piata
medicamentelor va fi desehisd pentru toti producatorii de medicamente, acestia nefiind
nevoiti si suporte cheltuieli pentru efectuarea testelor preclinice si clinice ale produsului
farmaceutic, fiind suficient si demonstreze bioechivalenta preparatului propriu cu cel
original.

Mai mult ca atit, drept misuri suplimentare de asigurare a piefei interne cu
medicamente, detinitorii de medicamente originale pentru care se solicitd autorizarea
introducerii pe piata vor beneficia de o perioadd de protectie a datelor testdrii de 5 ani si
de o perioadd suplimentard de 2 ani de exclusivitate pe piatd. Astfel, producétorii de
medicamente noi/inovative sunt stimulati sd intre cit mai curdnd posibil pe piata
Republicii Moldova pentru a beneficia de sistemul dat de protectie. Concomitent, in
perioada de protectie a datelor testdrii pentru medicamentele originale orice alt
producitor va putea face referire la documentatia preclinica si clinics continuta in dosarul
de inregistrare a medicamentului, in scopul examindrii unei cereri de oblinere a
autorizarii plasarii pe piati a unui medicament generic cu acordul detindtorului datelor
testarii medicamentului original. La expirarea termenului de protectie a datelor testérii
referirea la documentatia preclinicd si clinicd continutd in dosarul de inregistrare a
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medicamentului va fi realizati fira acordul detindtorului datelor testérii medicamentului
original. In cazul in care pentru medicamentul generic a fost obtinuti autorizarea plasarii
pe piatd pe teritoriul Republicii Moldova anterior solicitdrii unei astfel de autorizéri de
catre titularul medicamentului original, drepturile acordate conform acestor prevederi nu
vor putea fi invocate in privinta acestui medicament generic.

in mod corespunzitor, acel medicament va deveni mai ieftin si mult mai accesibil
populatiei, fiind asigurate totodati interesele mvestxuonale pentru cercetare §i inovare ale
companiilor farmaceutice.

Spre exemplu, in anul 2010, in Republica Moldova au fost autorizate un numar de
1389 medicamente, in anul 2009 - 1084 medicamente. Autorizarea primard a constituit
823 de medicamente, iar autorizarea secundard 566 de medicamente.

Tinand cont de impactul pozitiv pe termen lung al implementérii acestor prevederi
asupra producitorilor de medicamente, dar si asupra sdndtdtii publice, ludnd in
considerare recomanddrile Comisiei Europene pentru a intruni conditiile necesare
semndrii Acordului de liber schimb aprofundat §i cuprinzitor, intru executarea Planului
de actiuni al Republicii Moldova privind implementarea Recomandérilor Comisiei
Europene pentru instituirea Zonei de Liber Schimb Aprofundat §i Cuprinzitor dintre
Republica Moldova §i Uniunea Europeand, aprobat prin Hotérirea Guvernului Republicii
Moldova nr.1125 din 14.12.2010, considerdm oportund §i necesard adoptarea proiectului
de Lege mentionat.

Potrivit procedurii stabilite, proxectul de Lege pentru modificarea si completarea
unor acte legislative a fost examinat §i avizat de cétre Ministerul Justitiei, Ministerul
Sanatatii, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Ministerul Afacerilor Externe
si Integrarii Europene, Ministerul Economiei, Ministerul Finantelor, Serviciul Vamal,
Consiliul Concurentei, Academia de Stiinte a Moldovei, Centrul de Armonizare a
Legislatiei §i Centrul pentru Drepturile Omului din Moldova, propunerile si obiectiile
cdrora au fost luate in considerare la definitivarea proiectului. De asemenea, proiectul a
fost expertizat pozitiv de citre Centrul National Anticoruptie.
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