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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31-06-931-9908

in temeiul art.58 din Regulamentul Parlamentului,

Chigingu

9 decembrie 2021

Biroul Permanent

al Parlamentului

adoptat prin Legea

nr.797/1996, se prezinti Avizul asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii
- nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (inifiativa legislativi nr, 201 din 24
- august 2021), aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 409 din 8 decembrie 2021,

Anexe:

1. Hotérédrea Guvernului privind aprobarea Avizului (in hmba roméni - 1 fila si

in limba rusi — 1 filg);

2. Avizul asupra proiectului de lege (in limba romani - 2 file).
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Casa Guvernului,
MD-2033, Chiginiu,
Republica Moldova

Telefon:
+37322250 101
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Fax:
+ 373 22 242696



GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. ¢&9

din 8 decembrie 2021
Chisiniu

Privind aprobarea Avizului asupra proiectului de lege pentru modificarea
Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege
pentru modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

™

Prlm-mmlstru o NATALIA GAVRILITA
Contrasémlj?a,z\”__’c"i:_ R

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco

Ministrul justitiei Sergiu Litvinenco
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Aprobat
prin Hotérarea Guvernului nr. f{pﬂ 12021

AVIZ
asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica

Guvernul 2 examinat proiectul de lege pentru modificarea Legii
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, Tnaintat cu titlu de initiativa
legislativa (nr. 201 din 24 august 2021) de cétre un grup de deputati in
Parlament, si comunic3 urmétoarele.

La articolul 11 din legea mentionatd, se propune recunoasterea
conformitéfii sub aspect de sigurants, eficacitate si calitate a medicamentelor
autorizate de organismele internationale si stabilirea pentru acestea a unei
proceduri simplificate de Inregistrare 1n Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, gestionat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM). ‘

In acest context, capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE (art. 28-38)
reglementeazi procedura de recunoastere reciproca a autorizatiilor, dar aceasta se
referd doar la procedurile intracomunitare si nu reglementeaza proceduri speciale
de recunoastere automata a conformitatii medicamentelor autorizate de cétre alte
entitdti nationale din afara Uniunii Europene sau proceduri simplificate de
inregistrare a medicamentelor autorizate de acestea.

Subliniem ca actele normative nationale, care au fost racordate la legislatia
europeand, prevad deja procedura simplificatd de autorizare a produselor
medicamentoase inregistrate de cétre Agentia Europeand a Medicamentelor
(EMA) si Food and Drug Administration din Statele Unite ale Americii (FDA).

In acest sens, pentru a facilita procedura de inregistrare a2 medicamentelor
autorizare de catre organismele sus-mentionate, AMDM ar putea aplica
recunoasterea evaludrii dosarelor produselor medicamentoase, dar cu anumite
conditii:

- AMDM trebuie si aibd acces la rapoartele de evaluare complete si la
dosarele respective;

- solicitantii care depun dosarul trebuie s achite taxele pentru autorizarea
medicamentelor, precum si taxa anuald de mentinere a evidentei, in format
electronic, a produselor aflate In Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

Referitor la includerea In Nomenclatorul de stat al medicamentelor a
produselor fabricate In Roménia, fard efectuarea expertizei, mentiondm ca
inregistrérile nationale din aceastd tard nu sunt parte componenta a recunoasterii
mutuale. Respectiv, pentru produsele medicamentoase autorizate prin procedura
nationald de citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia este necesard efectuarea expertizei complete.
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Totodata, subliniem c¢d pentru produsele medicamentoase fabricate in
Roménia, tard membrd a Spatiului Economic European, pot fi depuse cereri
pentru autorizarea acestora prin procedura simplificatd, care este finalizatd in
maximum 60 de zile lucratoare.

In acelasi timp, informim ci Ministerul Sinititii a elaborat proiectul de
modificare a Ordinului nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizirii
medicamentelor de uz uman si introducerea modificérilor postautorizare, care
poate fi accesat la adresa: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/8584.

Modificarile propuse prevdd proceduri accelerate si de recunoastere
unilaterald a evaluérii produselor medicamentoase autorizate de citre EMA,
FDA, dar si alte téri precum: Elvetia, Canada, Japonia, Australia, Marea Britanie.

Totodatd, este prevazutd procedura de autorizare colaborativd, care se
aplicd pentru medicamentele precalificate de cdtre Organizatia Mondiald a
Sanatatii (OMS), dar si procedura conditionata, conform cireia vor fi autorizate
medicamentele incluse In Lista OMS de utilizare in urgente (Emergency Use
Listing), necesare In situatit de urgentd, vaccinuri si alte medicamente pentru
tratamentul afectiunilor cu impact major asupra sanététii publice.

Pentru aceste proceduri se prevede o perioadd de autorizare cuprinsé intre
10 si 45 de zile de la data depunerii dosarului, fapt care va spori numérul de
produse medicamentoase inregistrate In tard si va asigura populatia Republicii
Moldova cu medicamentele necesare pentru tratament.

Proiectul prevede si alte clauze datoritd cédrora se va evita dublarea
evaludrii dosarelor, se va scurta perioada de aprobare, iar la medicamentele
pentru care s-a solicitat autorizarea repetatd va fi permis importul seriilor
fabricate In conformitate cu prevederile anterioare timp de 12 luni de la data
expirarii inregistrarii precedente (comparativ cu 6 luni previzute anterior in
ordinul mentionat).

Prin urmare, modificirile propuse vor spori accesul populatiei la
medicamente pe teritoriul Republicii Moldova si vor eficientiza utilizarea
resurselor administrative si umane ale AMDM.

Cét priveste produsele medicamentoase fabricate de cétre statele membre
ale CSI, se impune efectuarea expertizei complete a dosarelor depuse spre
autorizare, deoarece existd o diferentd in ceea ce priveste aplicarea standardelor
de calitate, or majoritatea statelor membre ale CSI evalueazi calitatea in
corespundere cu monografiile farmacopeilor lor nationale, in timp ce in
Republica Moldova se aplicd standarde de calitate previzute in Farmacopeea
Europeand, editia a X-a, care sunt obligatorii pentru toate medicamentele de uz
uman, atit cele autohtone, cit si cele de import.

Avand in vedere cele mentionate supra si din considerentul cd includerea
automatd a produselor medicamentoase in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, fird efectuarea expertizei corespunzétoare, poate genera situatii
confuze privind siguranta medicamentelor si a sdnatitii cetitenilor Republicii
Moldova, Guvernul nu sustine proiectul de lege supus avizarii.
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Ileperon

IMPABUTEJHCTBO PECIYBJIUKH MOJIJIOBA
MNOCTAHOBJEHME Ne 709

ot 8 nexaopsa 2021 r.

Kammnsy

O0 yrBep:xaenun 3aKi04YeHHs 10 NPOEKTY 3aK0HA
0 BHECEHHH H3Menennii B 3axoH Ne 1456/1993 o
(apmaneBTHYECKOI AeATENHHOCTH

IIpasutensctso IIOCTAHOBJIAET:

YTBepauTk U npencrasuTh [lapnaMenTy 3axmodyeHne IO NPOEKTY 3aK0HA
O BHeCeHHM u3MeHeHHH B 3akon Ne 1456/1993 o dapmaneBTaueckoii
AeATETBHOCTH.

IIpeMbep-MHHHCTP HATAJIBS TABPUINIIA

KonTpacurnyiort:
MUHHCTp 3ApaBOOXPaHEHHUS Ana HemepeHko
MUHHCTP FOCTHIHH Cepmxuy JIuTBHHEHKO
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