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Parlamentul Republicii Moldova:
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Prezenta Opinie a fost intocmitd de Centrul de armonizare a legislafiei in temeiul
pet. 49, subpet. 3, lit. ¢) din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat prin HG nv. 1171/2018

Centrul de armonizare a legislatiei a examinat initiativa legislativd nr. 201 din 24 august
2021, depusi de deputatii in Parlament dna. Darovannaia Alla, dl. Nigai Veacesiav si altii -
proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutici, din perspectiva legislatiei UE relevante §i comunica urmitoarele.

Propunerile de modificare formulate vizeaza completarea art, 11 din Legea nr. 1456/1993 cu
alin. (2°) si (2%), precum si completarea alin. (4) al aceluiasi articol cu o noud propozitie, in vederea
introducerii unor prevederi noi n procedura de reglementare a activitdtii de autorizare a
medicamentelor de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica
Moldova, in cazul in care se solicitd inregistrarea unor medicamente care anterior au fost autorizate
de citre alte autorititi din domeniu precum: Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug
Administration al Statelor Unite ale Americii, Ministerul San#téitii din Federatia Rusd si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Mentionim c#, Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd este un act
national armonizat, care a asigurat transpunerea prevederilor art.10 (3) — (6), art. 10a si art. 10b ale
Directivei 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, prin Legea nr. 24/2018 pentru
modificarea si completarea unor acte legislative (reglementarea unor aspecte de proprietate
intelectual).
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Mentionam ci, Directiva 2001/83/CE constituie obligatie de armonizare potrivit Anexei VI
“Lista actelor din legislatia uniunii cu un calendar de apropiere(')”, la compartimentul produse
farmaceutice din Titlul V al Acodului de Asociere RM-UE, avind termen de transpunere anul 2015.

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul
demers normativ se circumscrie reglementdrilor europene statuate la nivelul UE, subsemnate
Politicii produselor farmaceutice, pe segmentul legislativ medicamente de uz uman.

La nivelul legislatiei UE derivate, din perspectiva proiectului examinat, prezintd relevanti
directd dispozitiile Directivei 2001/83/CE, care reglementeazi procedura de autorizare a
medicamentelor de uz uman ce urmeaza sa fie infroduse pe piata statelor membre ale UE, precum si
celor care urmeazi si fie preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implicd un proces
industrial in cadrul UE, stabilind proceduri detaliate de autorizare, de fabricare si import, de
etichetare si prospect, de clasificare a medicamentelor, de publicitate si farmacovigilenta.

Analizdnd propunerile Tnaintate prin initiativa legislativd, prin prisma reglementérilor
europene in domeniu, expunem urmétoarele:

Proiectul national isi propune recunoagterea conformitétii sub aspect de sigurantd, eficacitate
si calitate a medicamentelor autorizate de Agentia European# a Medicamentului, Food and Drug
Administration al Statelor Unite ale Americii, Ministerul Sénétitii din Federatia Rusa gi Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia i stabilirea pentru acestea a
unei proceduri nationale simplificate de inregistrare de stat in cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivilor Medicale.

Capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE (art. 28 — 38) reglementeazi procedura de
recunoastere reciproci a autorizatiilor, dar aceasta se referdi doar la proceduri intracomunitare, fie la
procedura de acordare a unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament in mai mult
decit un stat membru UE sau acordarea autorizatici de alte state membre UE in cazul in care
medicamentul a primit deja o autorizatie de introducere pe piatd la data cererii intr-un alt stat
membru.

Astfel, actul UE nu reglementeazd proceduri speciale de recunoagtere automatd a
conformititii medicamentelor autorizate de cétre alte entitati nationale din afara UE si proceduri
simplificate de inregistrare a medicamentelor autorizate de acestea.

in acest context, prevederile nationale propuse nu au corespondent UE si exceda obiectul de
reglementare al Directivei 2001/83/CE.

Mai mult ca atat, introducerea normativd a unor asemenea prevederi urmeazé a fi examinata
doar sub aspect de oportunitate a solutiilor juridice, ori ar putea ridica eventual i anumite elemente
de favorizare pe piata nationali a Republicii Moldova a anumitor medicamente autorizate de
Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statelor Unite ale
Americii, Ministeru! Sinatatii din Federatia Rusd i Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia in raport cu altele care respectd cerinje de sigurants,
eficacitate si calitate, dar autorizate de alte autorititi nationale decit cele indicate.

In concluzie, ca urmare a analizei reglementtilor propuse prin proiectul national, constatim
ci acestea nu au ca scop transpunerea directd a unor prevederi UE de pe segmentul legislativ al
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medicamentelor de uz uman, iar modific#rile propuse prin proiect nu sunt reglementate de legislatia
UE in domeniu, reprezentdnd un exercitiu de creare a cadrului normativ national cu prevederi
nationale specifice referitoare la procedura de inregistrare de stat simplificatd a medicamentelor
autorizate de Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statelor
Unite ale Americii, Ministerul Sanatatii din Federatia Rusa si Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Facem mentiunea cd analiza Centrului de armonizare a legislafiei nu are in vedere
elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de act normativ, ci se referd
strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE aplicabil si obligatiile juridice asumate in lumina
Acordului de Asociere RM — UE.
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