LEGE

pentru modificarea si completarea
unor acte legislative

In scopul transpunerii prevederilor 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, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001,

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. . — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),
cu modificdrile si completarile ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, dupd notiunea ,,medicament neautorizat” se introduc
urmatoarele notiuni:

wperioada de protectie a datelor — perioada in care detinatorul datelor
privind testarile preclinice si studiile clinice beneficiaza de dreptul de a interzice
utilizarea acestor date;

perioada de protectie a introducerii pe piata — perioada in care un
medicament generic nu poate fi introdus pe piata;

prima autorizare — autorizare obtinuta pentru prima data, oriunde in lume,
pentru un medicament original;”.

2. Legea se completeaza cu articolul 11° cu urmitorul cuprins:

LArticolul 11°. Protectia datelor si protectia introducerii
pe piata a produselor farmaceutice

(1) Prin derogare de la legislatia privind secretul comercial si accesul la
informatie si fard a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietdtii



industriale, detinatorii unui medicament original pentru care se solicita autorizare
de introducere pe piatd vor beneficia de o perioada de 5 ani de protectie a datelor
privind testarile preclinice si studiile clinice, de la data autorizarii, si de o perioada
suplimentara de 2 ani de protectie a introducerii pe piatd a medicamentului in
cauza.

(2) Perioada de 2 ani de protectie a introducerii pe piatd, mentionata la
alin. (1), poate fi prelungita pind la maximum 3 ani daca, in perioada de protectie a
datelor privind testarile si studiile, detinatorul certificatului de inregistrare pe piata
a medicamentului obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii
terapeutice noi ale acestuia, despre care, ca urmare a unei evaluari stiintifice
anterioare autorizarii medicamentului, se considera ca aduce/aduc beneficii clinice
semnificative in comparatie cu terapiile existente, cu conditia efectudrii si
prezentdrii unor testari preclinice si studii clinice semnificative in ceea ce priveste
noua indicatie/noile indicatii.

(3) In perioada de protectic a datelor privind testarea medicamentului
original niciun alt producator nu va putea face referire la documentatia preclinica si
clinica continutd in dosarul de inregistrare a medicamentului in scopul depunerii
unei cereri de obtinere a autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament
generic, decit cu acordul detinatorului datelor privind testarea medicamentului
original. La expirarea perioadei de protectie a datelor privind testarea
medicamentului original se va putea face referire la documentatia preclinica si
clinica continuta in dosarul de inregistrare a medicamentului respectiv fara acordul
detinatorului acestor date. Daca pe teritoriul Republicii Moldova a fost obtinut
certificat de inregistrare pentru un medicament generic anterior solicitdrii unei
astfel de autorizari din partea titularului medicamentului original, drepturile
acordate conform prezentului articol nu vor putea fi invocate in privinta
medicamentului generic.

(4) Sub incidenta prevederii referitoare la protectia datelor privind testarea
medicamentului cad doar informatiile pe care solicitantul este obligat sa le prezinte
pentru obtinerea certificatului de inregistrare a medicamentului si care se refera la:

— 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 daca solicitantul demonstreaza ca medicamentul este un produs generic
al unui medicament de referinta, fabricat in conformitate cu Regulile de buna
practica de fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrat de
Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA) si de



autoritatea americana pentru controlul alimentelor si medicamentelor (Food and
Drug Administration — FDA) de cel putin 8 ani.

(6) Solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului generic va
prezenta studii de biodisponibilitate corespunzatoare pentru a demonstra
bioechivalenta cu medicamentul de referinta. Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substante active se considera
a fi aceeasi substanta activa daca proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in
ceea ce priveste siguranta si/sau eficienta. In acest caz, solicitantul trebuie si
prezinte informatii suplimentare care sa ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau
eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele
forme farmaceutice orale cu cliberare imediatd se considera a fi aceeasi forma
farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in
cazul in care poate demonstra cad medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante, definite de orientdrile detaliate aplicabile.

(7) Daca medicamentul nu se incadreaza in categoria de medicament genericC
conform alin. (6) sau dacad bioechivalenta nu poate fi demonstratd prin studii de
biodisponibilitate, sau in cazul unor modificari privind substanta/substantele
active, indicatiile terapeutice, dozajul, forma farmaceutica ori calea de administrare
in raport cu medicamentul de referinta, solicitantul certificatului de inregistrare a
medicamentului generic este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice sau
ale studiilor clinice corespunzatoare.

(8) Dacd un medicament biologic similar unui produs de referinta nu
indeplineste conditiile de incadrare in categoria de medicament generic, in special
din cauza diferentelor legate de materiile prime sau din cauza diferentelor dintre
procesele de fabricatie a medicamentului biologic similar si a medicamentului
biologic de referintd, solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului
generic are obligatia sd prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice
corespunzdtoare referitoare la aceste conditii. Tipul si volumul datelor
suplimentare ce urmeaza a fi prezentate trebuie sa indeplineasca criteriile relevante
prevazute de legislatie. Nu vor fi prezentate rezultatele altor teste si studii din
dosarul de inregistrare a medicamentului de referinta.

(9) Solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului generic nu
este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul
in care poate demonstra cd medicamentul sau substantele active ale
medicamentului sint in uz medical bine stabilit de cel pufin 10 ani si prezintd o
eficientd recunoscuta si un nivel acceptabil de sigurantd in conditiile prevazute de
prezenta lege. In acest caz, solicitantul poate doar si faca referire la rezultatele
testelor si studiilor prezentate pentru prima datd, oriunde in lume, in cadrul



4

procedurilor de autorizare sau poate inlocui aceste date cu documentatia stiintifica
corespunzatoare.

(10) In cazul medicamentelor continind substante active ce intrd in
compozitia unor medicamente autorizate, dar care nu au fost inca folosite intr-0
combinatie In scop terapeutic, este obligatorie prezentarea rezultatelor unor noi
teste preclinice si studii clinice legate de aceasta combinatie, fara a fi necesar sa se
prezinte referinte stiintifice cu privire la fiecare substanta activa in parte.

(11) In temeiul prezentului articol, va fi acordatd protectie doar acelor date
privind testarea medicamentului a caror prezentare este obligatorie in procedura de
autorizare pentru introducerea pe piata a medicamentului.

(12) Exceptii de la prevederile privind protectia datelor si protectia
introducerii pe piatd a medicamentelor se fac in cazul survenirii situatiilor
deosebite potrivit art. 11 alin. (7) din prezenta lege sau in alte cazuri de natura sa
puna in pericol sanatatea publica potrivit art. 28 alin. (3) din Legea nr. 50/2008
privind protectia inventiilor.”

Art. 1l. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3, notiunea ,medicament original (inovativ sau entitate
chimica noud)” se substituie cu notiunea ,,medicament de referintd (original)”

avind urmatorul cuprins:

,medicament de referinta (original) — medicament autorizat pentru prima
data, oriunde in lume, pe baza de teste preclinice si studii clinice proprii;”.

2. Articolul 6

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

la alineatul (4), cuvintul ,original” se substituie cu textul ,,de referinta
(original)”.

3. Articolul 14 se completeaza cu alineatul (2) cu urmatorul cuprins:

»(2) Autorizarea medicamentului generic se face separat de cea a
medicamentului de referintd (original).”



Art. I1l. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la data publicarii acesteia in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia prevederilor art. I pct. 2, care
se vor pune 1n aplicare de la 1 ianuarie 2020.

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