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LEGE

cu privire la medicamente

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege:

— transpune partial 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, CELEX: 32001L0083, astfel cum a fost modificata ultima
data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din
12 aprilie 2022;

— transpune art. 2 alin. (1) lit. (a) st (b) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007
al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 324 din 10 decembrie 2007, CELEX: 32007R1394, astfel cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European
st al Consiliului din 20 iunie 2019;

— transpune art. 1, art. 8 si 9 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 18 din
22 ianuarie 2000, CELEX: 32000R0141, astfel cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 1unie 2019;

— transpune art. 3 alin. (2) si (3) lit. (b) si (c¢) din Regulamentul (CE)
nr. 847/2000 al Comisiei din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a
criteriilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs medicamentos
orfan si a definitiilor termenilor ,,produs medicamentos similar” si ,,superioritate
clinica”, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 103 din 28 aprilie 2000,
CELEX: 32000R0847, astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
(UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018;

— transpune art. 1, art. 2 alin. (1) si (2) pct. 1-6, 11, 13—-17, 19-22, 25, 26 si
29-34, art. 3, art. 4, art. 5 alin. (3)—(6), art. 6 alin. (1), art. 7 alin. (1), art. 9, art. 10,



art. 15, art. 25 alin. (1) si (2), art. 26, art. 28, art. 47-50, art. 57 primul paragraf, art.
58, art. 71, art. 74 alin. (1) si (2), art. 76, art. 77 alin. (1) si (2) din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din
27 mai 2014, CELEX: 32014R0536, astfel cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6 septembrie 2022;

— transpune art. 14, art. 16a, art. 16b, art. 28a s1 83 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire
a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 136 din 30 aprilie 2004, CELEX:
32004R0726, astfel cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2019/5
al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018;

— transpune partial Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adaugate in
produsele medicamentoase (reformare), CELEX: 3200910035, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 109 din 30 aprilie 2009.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de aplicare a prezentei legi

(1) Prezenta lege reglementeaza:

a) activitdtile cu privire la medicamentele de uz uman care sunt produse in
mod industrial sau sunt fabricate intr-un mod ce implicd un proces industrial,
inclusiv medicamentele destinate numai pentru export, precum si produsele
intermediare, substantele active s1 excipientii;

b) conditiile si procedurile pentru testarea, fabricatia, plasarea pe piata,
etichetarea, clasificarea, farmacovigilenta, publicitatea, inregistrarea pretului,
furnizarea, controlul si supravegherea medicamentelor, in scopul asigurdrii calitatii,
sigurantei si a eficacitdtii acestora, precum si al protectiei sanatatii publice.

(2) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

a) formulelor magistrale cuprinse in reglementarile cu privire la farmacii;

b) formulelor oficinale care sunt cuprinse in reglementarile cu privire la
farmacii, cu exceptia celor prevazute la art. 6;

c¢) produselor intermediare destinate prelucrarii ulterioare de catre un fabricant
autorizat;

d) radionuclizilor in forma de surse inchise, reglementate de prevederile
referitoare la protectia impotriva radiatiei ionizante si la siguranta nucleara;



e) sangelui, plasmei sau celulelor sangvine de origine umana, cu exceptia
plasmei care se prepara printr-o metoda care implica un proces industrial utilizat
pentru fabricatia medicamentelor;

f) tesuturilor si celulelor de origine umana, destinate pentru a fi aplicate
fiintelor umane, care sunt stabilite de regulamentele privind calitatea si siguranta
tesuturilor si celulelor pentru utilizare terapeutica.

(3) In sensul prezentei legi, tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si a eficacitatit medicamentelor sunt statele din Spatiul Economic
European (SEE), SUA, Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord, Elvetia,
Canada, Australia si Japonia.

Articolul 2. Notiuni
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni semnifica:

1. abuz de medicamente — utilizare excesiva intentionata a medicamentelor,
permanenta sau sporadicd, care este insotitd de efecte nocive la nivel fizic sau
psihologic;

2. Agentia Europeana pentru Medicamente (in continuare — EMA) — autoritate
competentd a Uniunii Europene responsabila de protectia sanatatii publice si a
animalelor prin intermediul evaluarii stiintifice si supravegherii medicamentelor;

3. ambalaj direct — recipient sau orice alta forma de ambalaj aflatd in contact
direct cu medicamentul;

4. ambalaj exterior — ambalaj in care se introduce ambalajul direct;

5. autorizatie de punere pe piata — act permisiv eliberat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in urma autorizarii unui medicament de
uz uman si a includerii acestuia in Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

6. beneficiu semnificativ — avantaj clinic relevant sau contributie majora la
ingrijirea pacientului;

7. brosura a investigatorului — culegere de date clinice si nonclinice privind
medicamentul sau medicamentele pentru investigatie clinica, care sunt relevante
pentru studiul acestor medicamente in cazul utilizarii la oameni;

8. buna practica de distributie (GDP) — parte a asigurdrii calitatii care
garanteaza mentinerea calitdtii medicamentelor si/sau a substantelor active in toate
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etapele lantului de aprovizionare, de la fabricant la farmacie ori la persoana
autorizata sau in drept sa furnizeze medicamente populatiei;

9. buna practica de fabricatie (GMP) — parte a asigurarii calitdtii care
garanteaza ca produsele sunt fabricate, importate si controlate, in mod constant, in
conformitate cu standardele de calitate corespunzatoare destinatiei lor;

10. buna practica de laborator (GLP) — parte a asigurarii calitdtii care vizeaza
procesul organizational si conditiile in care studiile de sigurantd nonclinice
referitoare la sandtate si mediu sunt planificate, realizate, verificate, nregistrate,
arhivate si raportate in conformitate cu practicile si indrumarile adoptate de Comisia
Europeana;

11. buna practica de farmacovigilenta (GVP) — set de masuri elaborate pentru
facilitarea performantei farmacovigilentei in Republica Moldova, care este bazat pe
buna practicd de farmacovigilenta a Uniunii Europene;

12. buna practica in studiul clinic (GCP) — ansamblu de cerinte etice si
stiintifice  privind calitatea pentru proiectarea, desfasurarea, realizarea,
monitorizarea, auditarea, Inregistrarea, analiza si raportarea studiilor clinice
interventionale, care sd asigure faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea
subiectilor sunt protejate si ca datele generate in cadrul studiului clinic interventional
sunt fiabile si solide;

13. Catalogul national de preturi de producator la medicamente (CNP) —
registru oficial de Inscriere si evidentd a preturilor de producator la medicamente,
aprobate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

14. comert cu amanuntul — achizitionarea, detinerea §i vanzarea unui
medicament pentru populatie;

15. Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic — organism
independent, infiintat In Republica Moldova, care este abilitat sd emita avize in
conformitate cu prevederile prezentei legi, ale Regulamentului privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman si ale Regulamentului privind organizarea si
functionarea Comitetului National de Expertizd Eticd a Studiului Clinic, luand in
considerare punctele de vedere ale nespecialistilor, Indeosebi ale pacientilor sau ale
organizatiilor de pacienti. Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic
(in continuare — CNEESC) este o institutie publica la autogestiune, in care Ministerul
Sanatatii are calitate de fondator;



16. concentratie a medicamentului — continutul in substante active, exprimat
in cantitate pe unitatea dozatd standard, pe unitatea de volum sau de greutate, in
functie de forma de dozaj;

17. control al calitatii — masurile, inclusiv prelevarea probelor, stabilirea
specificatiilor, testarea, avizarea analitica, pentru a asigura cd materia prima,
produsele intermediare, materialele de ambalare si produsele farmaceutice finite se
conformeaza specificatiilor stabilite pentru identitate, concentratie, puritate si alte
caracteristici, intreprinse de catre fabricanti/importatori ca parte a bunei practici de
fabricatie si de catre Laboratorul oficial de control al medicamentelor (LOCM),
desemnat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

18. consimtamant in cunostinta de cauza — exprimarea in mod liber si voluntar
de catre un subiect a vointei sale de a participa intr-un anumit studiu clinic
interventional dupa ce a fost informat cu privire la toate aspectele legate de studiul
clinic interventional, care sunt relevante pentru decizia subiectului privind
participarea sa, ori, in cazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate,
autorizatia sau acordul din partea reprezentantului lor legal privind participarea la
studiul clinic interventional;

19. copromovare — strategie de marketing in cadrul careia doua sau mai multe
parti promoveaza reciproc produsele sau serviciile;

20. denumire a medicamentului — denumirea care poate sd fie o denumire
inventata ce nu se poate confunda cu denumirea comuna ori o denumire comuna sau
stiintifica insotita de marca comerciald sau de denumirea detinatorului autorizatiei
de punere pe piata;

21. denumire comuna internationala (DCI) — denumirea internationald
nebrevetata, recomandatd de Organizatia Mondiald a Sanatatii (in continuare —
OMS), sau, in cazul in care o astfel de denumire nu existd, denumirea comuna
uzuala;

22. distributie angro a medicamentelor — toate activitatile de procurare,
detinere, furnizare sau export de medicamente, cu exceptia activitatii de eliberare a
acestora cdtre populatie. Aceste activitifi se efectueaza de catre fabricanti sau
depozitarii acestora, importatori, alti distribuitori angro sau de cdtre farmacisti si
persoanele autorizate sau care au dreptul sa elibereze medicamente catre populatia
din Republica Moldova;

23. dosar standard al sistemului de farmacovigilenta — descriere detaliata a
sistemului de farmacovigilenta utilizat de detindtorul autorizatiei de punere pe piata
in legdtura cu unul sau mai multe medicamente autorizate;



24. dosar standard al studiului clinic interventional — dosar ce contine in
permanenta documentele esentiale legate de respectivul studiu clinic interventional
care sa permitd verificarea desfasurdrii studiului clinic interventional si a calitatii
datelor generate, tinand seama de toate caracteristicile studiului clinic interventional;

25. eroare de medicatie — esec neintentionat in procesul de tratament
medicamentos, care duce la vatamarea pacientului sau are potentialul de a provoca
vatamarea pacientului;

26. etichetare — informatiile prezentate pe ambalajul direct sau pe cel exterior;

27. eveniment advers — orice incident medical nedorit care a survenit la un
subiect cdruia i este administrat un medicament si care nu are neaparat o legatura
de cauzalitate cu tratamentul respectiv;

28. eveniment advers grav — orice incident medical nedorit care, indiferent de
doza, necesita spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoacd o dizabilitate sau
incapacitate de duratd sau importantd ori determind o anomalie sau malformatie
congenitald, pune in pericol viata sau cauzeaza moartea;

29. excipient — orice constituent al unui medicament care nu este o substanta
activa sau un material de ambalaj;

30. Farmacopeea Europeana — manual oficial, cu caracter normativ, folosit
in practica farmaceutica, care garanteaza calitatea medicamentelor, cu elaborarea
normelor comune si obligatorii destinate pentru aplicarea in practica. Aceasta
farmacopee este prevazuta de Conventia Consiliului Europei privind elaborarea unei
Farmacopei Europene (1964), publicatda de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM);

31. farmacovigilenta — domeniul privind efectele adverse ale medicamentelor
si activitatile desfdsurate pentru depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea
aparitiei acestor efecte;

32. formula magistrala — orice medicament preparat in farmacie, dupd o
prescriptie medicald, pentru un anumit pacient;

33. formula oficinala (preparat galenic) — orice medicament care este preparat
in farmacie in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei si este destinat eliberarii
directe catre pacientii deserviti de farmacia respectiva;



34. generator de radionuclizi — orice sistem ce contine un radionuclid parinte
fixat care serveste la producerea unui radionuclid de filiatie, obfinut prin elutie sau
prin orice altd metoda si utilizat Intr-un produs radiofarmaceutic;

35. import paralel de medicamente — import de medicamente autorizate in
Republica Moldova prin utilizarea unor canale alternative, altele decat cele stabilite
de fabricant/detindtor al autorizatiei de punere pe piatd sau furnizorii lor, in
corespundere cu conditiile prevazute de prezenta lege;

36. importator paralel — importator care desfasoard activititi de import
paralel;

37. inspectie farmaceutica — totalitatea actiunilor de verificare a respectarii de
catre persoanele supuse controlului de stat a prevederilor actelor normative, in
conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat si cu prezenta lege;

38. inspectie in studiul clinic — activitate intreprinsd de o autoritate competenta
ce constd in examinarea oficiald a documentelor, a locurilor de desfdsurare, a
inregistrarilor, a sistemelor de asigurare a calitatii si a oricaror alte elemente care, in
conformitate cu decizia autoritatii competente, au legatura cu studiul clinic si care
se pot afla la locul de desfasurare a studiului clinic, in localurile sponsorului si/sau
ale organizatiei de cercetare prin contract sau in orice altd institutie pe care
autoritatea competenta considera ca este necesar sa o inspecteze;

39. intermedierea de medicamente — toate activititile conexe vanzdrii sau
achizitionarii de medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ
manipularea fizicd si constau in negocierea independentd si in numele unei alte
persoane juridice sau fizice;

40. investigator — persoand fizica care raspunde de desfasurarea studiului
clinic interventional intr-un loc de desfasurare a studiului clinic interventional,

41. investigator principal — investigator care este conducatorul responsabil al
unei echipe de investigatori care desfdsoard un studiu clinic interventional intr-un
loc de desfasurare a studiului clinic interventional;

42. inceput al unui studiu clinic interventional — primul act de recrutare a unui
potential subiect pentru un studiu clinic interventional specific, daca nu este definit
altfel in protocol;

43. incetare anticipata a unui studiu clinic interventional — terminare
prematurd a unui studiu clinic interventional, din orice motiv, Tnainte de indeplinirea
conditiilor specificate in protocol,



44. inchidere a unui studiu clinic interventional — ultima vizita a ultimului
subiect sau un alt moment ulterior, astfel cum este definit in protocol;

45. intrerupere temporara a unui studiu clinic interventional — intrerupere,
neprevazutd in protocol, a desfasurdrii unui studiu clinic interventional de cétre
sponsor, acesta avand intentia de a relua studiul clinic interventional;

46. medicament — orice substantd sau combinatie de substante:

a) prezentatd ca avand proprietati de tratare sau prevenire a bolilor umane; sau

b) care poate fi folositd la om sau 1i poate fi administrata fie pentru restabilirea,
corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic
medical;

47. medicament autorizat pentru o indicatie pediatrica (medicament de uz
pediatric) — medicament a carui utilizare este autorizatd pentru o parte sau pentru
intreaga populatie pediatrica (varsta cuprinsd intre momentul nasterii si 18 ani) si
pentru care detaliile indicatiei autorizate sunt specificate in rezumatul
caracteristicilor produsului;

48. medicament biologic similar — medicament biosimilar cu un alt
medicament biologic de referintd deja autorizat;

49. medicament de referinta — medicament autorizat in corespundere cu
art. 48 s149;

50. medicament din plante — orice medicament ce confine ca ingrediente
active exclusive una sau mai multe substante din plante ori unul sau mai multe
preparate din plante, ori una sau mai multe astfel de substante din plante in
combinatie cu unul sau mai multe astfel de preparate din plante;

51. medicament falsificat — orice medicament pentru care se prezinta in mod
fals:

a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia in
ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipienti si puterea
ingredientelor respective;

b) sursa, inclusiv fabricantul, tara de fabricatie, tara de origine, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata; sau

¢) istoricul, inclusiv inregistrdrile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Aceasta definitie nu include deficientele calitative neintentionate si nu aduce
atingere incdlcarilor drepturilor de proprietate intelectuald;



52. medicament generic — medicament care are aceeasi compozifie calitativa
si cantitativa 1n substante active si aceeasi forma farmaceutica ca medicamentul de
referinta si a carui bioechivalenta cu medicamentul de referintd a fost demonstrata
prin studii corespunzdtoare de biodisponibilitate. Diferitele saruri, esteri, eteri,
izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati provenind dintr-o substanta
activa se considera a fi aceeasi substantd activa in cazul in care proprietatile lor nu
diferd 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 sarurilor, esterilor sau derivatilor
substantei active autorizate. Diferitele forme farmaceutice orale cu eliberare
imediatd se considera a fi una si aceeasi formd farmaceutica. Solicitantul nu este
obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in cazul in care poate demonstra ca
medicamentul generic indeplineste criteriile relevante definite de orientarile
detaliate aplicabile;

53. medicament homeopat — orice medicament preparat din substante
denumite suse homeopate in conformitate cu o procedura de fabricatie homeopata
descrisa in Farmacopeea Europeand sau, in absenta acesteia, in farmacopeile
utilizate oficial in statele membre ale Uniunii Europene in prezent. Un medicament
homeopat poate sd contind mai multe principii;

54. medicament imunologic — orice medicament care constd in vaccinuri,
toxine, seruri sau alergeni:

a) vaccinurile, toxinele si serurile se refera, in special, la:

(1) agentii folositi pentru producerea imunitatii active, precum vaccinul
holeric, vaccinul BCG (Bacillus Calmette-Guerin), vaccinul poliomielitic, vaccinul
variolic;

(i1) agentii folositi pentru diagnosticarea stirii de imunitate, incluzand, in
special, tuberculina si tuberculina PPD (derivat proteic purificat de tuberculind),
toxine folosite pentru testele Schick si Dick, brucelina;

(111) agentii folositi pentru producerea imunitatii pasive, precum antitoxina
difterica, globulina antivariolica, globulina antilimfocitica;

b) alergenul reprezinta orice medicament destinat identificarii sau inducerii
unei modificari specifice dobandite a raspunsului imunitar la un agent alergizant;

55. medicament orfan — produs care a obtinut statutul de medicament orfan in
baza urmatoarelor criterii:

a) este prevazut:

(1) pentru diagnosticarea, prevenirea si tratamentul unei afectiuni care pune in
pericol viata, care provoaca slabirea cronicd a organismului sau pentru o afectiune
grava si cronica ce nu afecteazd mai mult de 5 din 10 000 de persoane din Uniunea
Europeana si Republica Moldova la momentul solicitarii; sau
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(i1) pentru diagnosticarea, prevenirea si tratamentul unei afectiuni care pune
in pericol viata, care provoaca slabirea cronica a organismului sau pentru o afectiune
grava si cronica din Uniunea Europeana si Republica Moldova si, fara stimulente,
este putin probabil ca desfacerea produsului medicamentos sa genereze venituri
suficiente pentru justificarea investitiei necesare; si

b) nu existd nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament al afectiunii respective, autorizata in Uniunea Europeana sau Republica
Moldova, sau, daca aceasta metoda existd, produsul medicamentos va fi de un folos
semnificativ celor care sufera de aceasta afectiune;

56. medicament orfan similar — medicament care contine o substantd activa
sau substante active similare cu cele care se contin intr-un medicament orfan
autorizat la momentul respectiv si care este prevazut pentru aceeasi indicatie
terapeutica;

57. medicament pe baza de sange uman sau plasma umana — medicament pe
bazd de componente ale sangelui, care este preparat la scard industriala de unitati
publice sau private, astfel de medicament incluzand, in special, albumina, factori de
coagulare si imunoglobuline de origine umana;

58. medicament pentru investigatie clinica — medicament care se testeaza ori
se utilizeaza ca referinta, inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;

59. medicament pentru terapie avansata — oricare dintre urmadtoarele
medicamente de uz uman:

a) medicament pentru terapie genicd — medicament biologic cu urmatoarele
caracteristici:

(i) contine o substantd activa care include sau se compune dintr-un acid
nucleic recombinant, utilizat sau administrat omului cu scopul de a ajusta, repara,
inlocui, adduga sau sterge o secventd genetica,

(11) efectul sdu terapeutic, profilactic sau de diagnostic este direct asociat cu
secventa de acid nucleic recombinant pe care o contine sau cu produsul expresiei
genetice a acestei secvente;

b) medicament pentru terapie celulara somaticd — medicament biologic cu
urmatoarele caracteristici:

(1) contine sau se compune din celule sau tesuturi care au fost supuse unei
manipuldri substantiale astfel incat caracteristicile biologice, functiile fiziologice sau
proprietatile structurale relevante pentru utilizarea clinicd specifica au fost
modificate din celule sau tesuturi care nu sunt destinate utilizarii pentru aceeasi
functie esentiald/aceleasi functii esentiale la primitor si la donator;

(i1) este prezentat ca avand proprietdti sau este administrat la om pentru
tratarea, prevenirea sau diagnosticarea unei boli prin actiunea farmacologica,
imunologica sau metabolica a celulelor si a tesuturilor;



11

¢) produs care provine din ingineria tisulara — produs care:

(1) contine sau este alcatuit din celule sau tesuturi care provin din ingineria
celulara sau tisulara;

(11) este prezentat ca avand proprietdti pentru regenerarea, repararea sau
inlocuirea tesutului uman sau este utilizat sau administrat oamenilor in acest scop;

60. medicament traditional din plante — medicament din plante care
indeplineste conditiile prevazute la art. 59 alin. (2);

61. minor — subiect a carui varsta, in conformitate cu legislatia Republicii
Moldova, este sub varsta de competenta legala pentru a-si da consimtdmantul in
cunostintd de cauza,

62. modificare substantiala — orice modificare referitoare la orice aspect al
studiului clinic interventional, care se efectueaza dupa aprobarea studiului clinic
interventional in Republica Moldova si care este susceptibild de a avea un impact
substantial asupra sigurantei sau drepturilor subiectilor sau asupra fiabilitatii si
robustetii datelor generate in cadrul studiului clinic interventional;

63. obligatie de serviciu public — obligatie care incumba comerciantilor angro
de a asigura, Tn mod permanent, o gama adecvatd de medicamente care sa raspunda
necesitdtilor Republicii Moldova si de a livra pe intreg teritoriul acesteia cantitatile
solicitate in cel mai scurt termen dupa primirea comenzii;

64. plan de gestionare a riscurilor — descriere detaliatd a sistemului de
gestionare a riscurilor;

65. plan de investigatie pediatrica — program de cercetare si dezvoltare care
vizeazd asigurarea faptului ca sunt generate datele necesare pentru a determina
conditiile in care un medicament poate fi autorizat pentru a trata populatia pediatrica;

66. populatie pediatrica — acea parte a populatiel cu varsta cuprinsd intre
momentul nasterii si 18 ani;

67. practica clinica uzuala — regimul de tratament utilizat, de regula, pentru
tratarea, prevenirea sau diagnosticul unei boli sau al unei afectiuni;

68. precursor radionuclidic — orice alt radionuclid produs pentru marcarea
radioactiva a unei alte substante Tnainte de administrare;

69. preparate din plante — preparate obtinute prin supunerea substantelor din
plante la tratamente precum extractie, distilare, stoarcere, fractionare, purificare,
concentrare sau fermentatie. Acestea includ substante din plante maruntite sau sub
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forma de pudra, tincturi, extracte, uleiuri esentiale, sucuri stoarse si exsudate
prelucrate;

70. prescriptie medicala — orice prescriptie medicald emisa de o persoana
calificatd in acest scop;

71. produs finit — medicament care a trecut prin toate etapele de fabricatie,
incluzand ambalarea in recipientul sdu final;

72. produs intermediar — material partial procesat care trebuie sa treaca prin
alte etape de fabricatie Tnainte de a deveni un produs vrac;

73. produs radiofarmaceutic — orice medicament care, atunci cand este gata
pentru utilizare, contine, incorporati in scopuri medicale, unul sau mai multi
radionuclizi (izotopi radioactivi);

74. prospect — document cuprinzand informatiile pentru utilizator, care
insoteste medicamentul;

75. protocol — document care descrie obiectivele, proiectul, metodologia,
aspectele statistice si organizarea unui studiu clinic interventional. Acest termen
inglobeaza versiunile succesive ale protocolului si modificarile lui;

76. raport beneficiu-risc — evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului in raport cu orice risc pentru sdnatatea pacientilor sau sdnatatea
publica, legat de calitatea, siguranta sau eficienta medicamentului;

77. reactie adversa — raspuns nociv si neintentionat determinat de un
medicament;

78. reactie adversa grava — reactie adversa care poate cauza moartea, pune in
pericol viata, necesita spitalizarea bolnavului sau prelungirea spitalizarii in curs,
duce la o dizabilitate sau incapacitate de durata sau importanta ori constd in anomalii
sau malformatii congenitale;

79. reactie adversa grava neasteptata — reactie adversad grava a carei naturd,
severitate sau rezultat nu corespunde informatiilor de referinta privind siguranta;

80. reactie adversa neasteptata — reactie adversa a carei natura, severitate sau
evolutie nu corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului;
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81. reprezentant al detindatorului autorizatiei de punere pe piata — persoana
cunoscutd in mod obisnuit drept reprezentantul local, desemnata de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata sa il reprezinte in Republica Moldova;

82. reprezentant legal — persoana fizica sau juridica, autoritate sau organism
care, in conformitate cu legislatia Republicii Moldova, este abilitat sa isi dea
consimtdmantul in cunostintd de cauza in numele unui subiect aflat in incapacitate
sau pentru un minor;

83. riscuri legate de folosirea medicamentului —

a) orice risc pentru sandtatea pacientilor sau sandtatea publica, legat de
calitatea, siguranta sau eficienta medicamentului;

b) orice risc de efecte nedorite asupra mediului;

84. semnal de siguranta — informatii referitoare la un eveniment advers nou
sau cunoscut care poate fi cauzat de un medicament §i care necesitd investigatii
suplimentare;

85. sistem de farmacovigilenta — sistem utilizat de detindtorul autorizatiei de
punere pe piatda si de Republica Moldova pentru a indeplini sarcinile si
responsabilitatile prevazute in cap. XII si menite sd monitorizeze siguranta
medicamentelor autorizate si sa detecteze orice variatie a raportului beneficiu-risc;

86. sistem de gestionare a riscurilor — set de activitati de farmacovigilenta si
interventii menite sa identifice, sd caracterizeze, sd prevind sau sd minimizeze
riscurile in legdturda cu un medicament, inclusiv evaluarea eficientei acestor
interventii;

87. sponsor — persoana fizica, societate, institutie sau organizatie care
raspunde de initierea, gestionarea si organizarea finantdrii studiului clinic
interventional;

88. stop cronometru — perioada in care evaluarea unui dosar se suspenda si in
care solicitantul pregateste raspunsurile la obiectiile inaintate; cronometrul se reia
dupa prezentarea de catre solicitant a rdspunsurilor respective;

89. studiu clinic — orice investigatie referitoare la om, efectuatd cu scopul de
a evalua siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor, fiind destinata:

a) sa descopere sau sa verifice efectele clinice, farmacologice sau alte efecte
farmacodinamice ale unuia sau ale mai multor medicamente;

b) sa identifice orice reactii adverse la unul sau mai multe medicamente; sau

c) sa studieze absorbtia, distributia, metabolizarea si eliminarea unuia sau ale
mai multor medicamente;
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90. studiu clinic interventional — studiu clinic care indeplineste oricare dintre
urmatoarele conditii:

a) alocarea subiectului la o anumita strategie terapeuticd se stabileste in
prealabil si nu se incadreaza in practica clinica uzuald a Republicii Moldova;

b) decizia de a prescrie medicamentele pentru investigatie clinica este luata
impreuna cu decizia de a include subiectul in studiul clinic; sau

c) subiectilor i se aplicd proceduri de diagnostic sau de monitorizare
suplimentare, pe langa procedurile din cadrul practicii clinice uzuale;

91. studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie — un studiu clinic
interventional care indeplineste toate conditiile urmatoare:

a) medicamentele pentru investigatie clinica, cu exceptia celor placebo, sunt
autorizate;

b) conform protocolului studiului clinic interventional:

(1) medicamentele pentru investigatie clinicd sunt utilizate in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia de punere pe piata; sau

(i1) utilizarea medicamentelor este bazatd pe dovezi si sustinutd de dovezi
stiintifice publicate cu privire la siguranta si eficacitatea respectivelor medicamente
pentru investigatie clinica in oricare dintre urmatoarele state: statele membre ale
Uniunii Europene, SUA, Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord; si

c¢) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare nu reprezinta
mai mult de un risc suplimentar minim sau o contributie suplimentard minima in
ceea ce priveste siguranta subiectilor In raport cu practica clinicd uzuald din
Republica Moldova;

92. studiu noninterventional — studiu clinic altul decat un studiu clinic
interventional;

93. studiu postautorizare de siguranta — orice studiu referitor la un
medicament autorizat, efectuat cu scopul identificdrii, al caracterizarii sau al
cuantificarii riscurilor din punctul de vedere al sigurantei, confirmand profilul de
sigurantd al medicamentului, sau cu scopul de a masura eficienta masurilor de
gestionare a riscurilor;

94. subiect — persoana fizica care participa la un studiu clinic interventional,
fie 1n calitate de persoana care primeste un medicament pentru investigatie clinica,
fie in calitate de control;

95. subiect aflat in incapacitate — subiect care, din alte motive decat varsta de
competenta legald pentru a-si da consimtdmantul in cunostintd de cauza, este
incapabil sa isi dea consimtdmantul in cunostintd de cauzd in conformitate cu
legislatia Republicii Moldova. In sensul prezentei legi, un subiect care face obiectul
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atat al notiunii ,,minor”, cat si al celei de ,,subiect aflat in incapacitate” se considera
ca fiind un subiect aflat in incapacitate;

96. substanta — orice substanta, indiferent de originea acesteia, care poate fi:

a) umand, de exemplu sdnge uman sau produse din sange uman;

b) animala, de exemplu microorganisme, animale intregi, parti de organe,
secretii animale, toxine, extracte, produse sangvine;

c) vegetala, de exemplu microorganisme, plante, parti de plante, secretii
vegetale, extracte;

d) chimicd, de exemplu elemente, substante chimice existente in naturd si
produse chimice de transformare chimica sau de sinteza;

97. substanta activa — orice substantd sau amestec de substante care este
destinat a fi utilizat la fabricatia unui medicament si care, prin utilizarea in procesul
de fabricatie, devine un ingredient activ al produsului respectiv, destinat sa exercite
o actiune farmacologica, imunologicd sau metabolica in vederea restabilirii,
corectarii sau modificarii functiilor fiziologice sau destinat punerii unui diagnostic
medical;

98. substanta activa similara — substanta activa identica sau substanta activa
cu aceleasi caracteristici structurale moleculare principale (dar nu neapdrat toate
caracteristicile structurale moleculare similare), care actioneaza prin acelasi
mecanism;

99. substanta din plante — toate plantele, partile din plante, algele, ciupercile,
lichenii, in principal intregi, fragmentate sau taiate, in forma neprelucrata, de obicei
uscatd, uneori proaspatd. Anumite exsudate care nu au fost supuse unui tratament
specific sunt considerate, la randul lor, substante din plante. Substantele din plante
sunt definite cu exactitate de partea din planta folositd si de denumirea botanica
potrivit sistemului binom (genul, specia, varietatea si autorul);

100. supradozaj al medicamentului — administrare a unei cantitati dintr-un
medicament, in cadrul unei administrari unice sau cumulative, care depaseste doza
maxima recomandatd conform versiunii autorizate a informatiilor despre
medicament. In toate cazurile se impune efectuarea unei evaluiri clinice;

101. suspendare a unui studiu clinic interventional — intreruperea desfasurarii
studiului clinic interventional de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

102. trusa — orice preparat ce urmeaza sa fie reconstituit sau combinat cu
radionuclizi in produsul radiofarmaceutic final, iIn mod obisnuit inaintea
administrarii acestuia;
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103. variatie — orice modificare a continutului informatiilor si/sau al
documentelor mentionate la art. 47-63, 69—73, 96 si 98.

Articolul 3. Administrarea de stat a activitatii in domeniul medicamentelor

(1) Ministerul Sanatatii este organul central de specialitate al administratiei
publice care asigurd realizarea politicii guvernamentale in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale. Ministerul
Sanatatii are misiunea de a analiza situatia §i problemele din domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale, de a elabora
politici publice eficiente, de a monitoriza calitatea acestor politici si a actelor
normative §i de a propune interventii justificate ale statului, care sa ofere solutii
eficiente Tn domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor
medicale, precum si acces larg la tratamente eficiente si sigure.

(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare —
AMDM) este autoritatea administrativa centrald, din subordinea Guvernului, cu
competente de reglementare, supraveghere si control de stat in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale. AMDM este
autoritatea competenta care participa la elaborarea politicilor publice in domeniul
medicamentului, activitdtii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

(3) Atributiile AMDM sunt reglementate si aprobate de Guvern.
Articolul 4. Expertiza stiintifica a medicamentelor

(1) In abordarea aspectelor ce tin de competenta sa, in cazul in care, in
realizarea sarcinilor desemnate, AMDM decide cd implementarea acestora necesita
cunostinte externe aditionale si expertiza de care nu dispune, ea include in comisiile
permanente experti externi individuali.

(2) AMDM instituie comisii permanente sau comisii ad-hoc, care sa includa
experti pentru solutionarea problemelor ce vizeazd domeniul medicamentelor de uz
uman.

(3) AMDM desemneaza in cadrul comisiilor mentionate la alin. (2) membri si
experti care poseda cunostinte de specialitate necesare pentru abordarea problemelor
ce tin de competenta ei.

(4) Membrii comisiilor permanente si expertii cu rol consultativ sunt selectati
de catre AMDM, prin asigurarea transparentei, din randul expertilor in domeniul
farmaceutic, medical si in alte domenii de profil.
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(5) Membrii comisiilor si expertii respectd prevederile Legii integritdtii
nr. 82/2017.

(6) Criteriile pentru determinarea competentei candidatilor selectati pentru
desemnarea in calitate de membru al unei comisii si/sau de expert, modul de
organizare s1 functionare a comisiilor si modul de activitate a expertilor sunt
elaborate si aprobate de AMDM.

Articolul 5. Relatia dintre medicamente si alte
categorii de produse reglementate

(1) In cazul unui produs care, prin definitie si tinAnd cont de toate proprietitile
sale, poate fi clasificat atdt ca medicament, cat si ca supliment alimentar sau ca
dispozitiv medical se aplica prevederile prezentei legi.

(2) AMDM 1a decizii cu privire la clasificarea produselor mentionate la
alin. (1), la cerere sau din oficiu, avand in vedere compozitia produsului, efectul
componentelor acestuia, scopul si modul de utilizare, riscurile potentiale si hotararile
judecatoresti relevante.

(3) Se interzice plasarea pe piatd si publicitatea produselor care sunt
prezentate ca avand proprietdti pentru tratarea sau prevenirea unei maladii daca
aceste produse nu se clasifica ca medicamente conform prevederilor prezentei legi.

Articolul 6. Prepararea formulelor magistrale si a formulelor oficinale

(1) Medicamentele preparate in laboratoarele galenice din farmacii, din
materie prima, in cantititi care nu depasesc 50 000 de unitdti de ambalaj pe an se
trateaza ca formule oficinale preparate conform Regulilor de bund practica de
farmacie, aprobate de Guvern.

(2) Un medicament in calitate de formula oficinald nu se prepara daca un alt
medicament pentru care s-a acordat autorizatia de punere pe piatd in Republica
Moldova este disponibil pe piatd avand aceeasi compozitie de ingrediente active, o
compozitie egala sau comparabild de excipienti, o forma farmaceutica identica sau
comparabild, o concentratie identica sau comparabila.

(3) Un medicament in calitate de formula oficinald poate fi eliberat pana la
expirarea termenului de valabilitate, dar nu mai tarziu de 6 luni dupa data publicarii
privind plasarea pe piatd a unui medicament similar sau comparabil, care este
fabricat industrial, conform datelor publicate pe site-ul web oficial al AMDM.
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(4) Medicamentele fabricate industrial, produsele intermediare sau cele
semifinite nu pot fi utilizate pentru prepararea formulelor oficinale, cu exceptia
cazurilor de interes vizand protectia sanatatii publice, atunci cand exista riscul pentru
sdnatatea umana, aceste cazuri necesitand aprobarea AMDM.

Articolul 7. Transportarea medicamentelor peste frontiera vamala
de catre persoanele fizice

(1) Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice este interzis.

(2) Fara a aduce atingere alin. (1), persoanele fizice pot transporta peste
frontiera vamala a tarii, Tn bagajele personale, pentru uzul personal sau pentru uzul
personal al membrilor apropiati ai familiei, sau pentru cel mult o persoana care nu
este membru al familiei lor, medicamente intr-o cantitate ce corespunde utilizarii
terapeutice relevante, adica:

a) pentru afectiuni acute care necesitd tratament medicamentos pe o perioada
de pana la 3 saptamani;

b) pentru boli sau afectiuni cronice care necesitd tratament medicamentos de
lunga durata, pe o perioada de pana la 12 luni, in conformitate cu doza prescrisa de
catre medic, cu exceptia cazului in care reglementarile privind substantele
stupefiante, psihotrope si precursorii prevad altfel.

(3) In cazul transportarii medicamentelor de uz personal, mentionatda la
alin. (2), care necesitad prescriptie medicala, autoritatea vamala poate solicita dovada
individuala a prescriptiei medicale pentru aceste medicamente.

Articolul 8. Clasificarea medicamentelor dupa modul de eliberare

(1) Potrivit modului de eliberare cdtre pacienti, medicamentele se clasifica in:
a) medicamente care se elibereazad pe baza de prescriptie medicala;
b) medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

(2) Medicamentele se elibereaza pe baza de prescriptie medicala atunci cand:

a) existd probabilitatea sd prezinte un pericol direct sau indirect pentru
sanatatea oamenilor, chiar in cazul utilizarii corecte, dar fara supraveghere medicala;

b) sunt utilizate incorect in mod frecvent si pe scara larga si, in consecinta, pot
prezenta un pericol direct sau indirect pentru sanatatea oamenilor;

c) contin substante sau combinatii ale acestora, a caror activitate si/sau ale
caror reactii adverse necesita investigatii suplimentare;

d) sunt prescrise in mod normal de un medic pentru a fi administrate
parenteral.
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(3) Medicamentele care nu se incadreaza in criteriile prevazute la alin. (2) se
elibereaza fara prescriptie medicala.

(4) Modul de prescriere si eliberare a medicamentelor se aproba de Ministerul
Sanatatii.

(5) AMDM intocmeste o listd a medicamentelor care se elibereaza pe teritoriul
Republicii Moldova pe baza de prescriptie medicala. Lista este actualizata anual de
catre AMDM.

Articolul 9. Medicamente esentiale

(1) Medicamentele esentiale sunt medicamentele care trateaza eficient si sigur
nevoile prioritare de Ingrijire a sdnatatii majoritatii populatiei, ludnd in considerare
relevanta pentru sandtatea publica, dovezile beneficiilor si ale daunelor, costurile
acestora, accesibilitatea si alti factori relevanti.

(2) Lista medicamentelor esentiale se prezintda dupa denumirea comuna
internationald, forma farmaceutica, concentratie si modul de administrare.

(3) Lista medicamentelor esentiale este elaboratd si aprobatd de Ministerul
Sanatatii.

Articolul 10. Accesul medicamentelor pe piata

(1) Un medicament se plaseaza pe piata din Republica Moldova daca pentru
acesta a fost eliberatd autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu art. 47-75.

(2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), AMDM poate permite
temporar importul si comercializarea unui medicament fara autorizatie de punere pe
piatd, dar autorizat in tara de origine/exportatoare, in urmatoarele cazuri
exceptionale:

a) in prezenta unui risc iminent sau a confirmarii raspandirii agentilor
patogeni, toxinelor, substantelor chimice sau a radiatiilor ori in prezenta oricaror
alti factori, in special a epidemiilor si a pandemiilor, care pot provoca prejudicii
sanatatii publice, precum si in absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica din Republica Moldova;

b) la solicitarea personalului medical, sub responsabilitatea sa personala
directd, cu aprobarea conducatorului institutiei medico-sanitare spitalicesti, pentru
necesitatile individuale ale pacientului;

¢) in situatiile de necesitate a unui medicament esential pentru care nu a fost
eliberatd autorizatia de punere pe piatd de catre AMDM sau care nu este disponibil
pe piata.
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(3) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate poate admite in
cadrul procedurilor de achizitii publice oferte de medicamente care nu sunt
autorizate in Republica Moldova doar in cazurile prevazute la alin. (2).

Articolul 11. Termene si conditii de comercializare a medicamentelor

(1) AMDM permite temporar plasarea pe piatd a medicamentelor mentionate
la art. 10 alin. (2), cu luarea unei decizii in termen de 30 de zile de la primirea cererii
complete care sa ateste identitatea si calitatea acceptabild a medicamentului, cu
exceptia cazurilor de urgentd in care o decizie se ia in cel mult 5 zile.

(2) Solicitantul autorizatiei de import pentru medicamentele neautorizate este
importator de medicamente.

(3) Conditiile detaliate si procedura de acordare a autorizatiei de import de
medicamente neautorizate se aproba de Ministerul Sanatatii.

(4) AMDM permite plasarea pe piata a medicamentelor care contin colorantii
admisi In medicamentele de uz uman, conform listei aprobate de Ministerul
Sanatatii. Colorantii trebuie sa respecte specificatiile generale pentru pigmentii de
aluminiu ai culorilor si criteriile specifice de puritate, aprobate de Ministerul
Sanatatii, fiind actualizate Tn mod regulat conform modificarilor operate la nivelul
Uniunii Europene.

(5) Medicamentele de uz uman care isi pierd conformitatea odatd cu
actualizarea listei mentionate la alin. (4) si care au fost plasate pe piatd in mod legal
pana la intrarea 1n vigoare a modificarilor respective pot fi mentinute in circulatie
pana la expirarea termenului de valabilitate sau pana la epuizarea stocurilor.

(6) Fabricantii si importatorii de medicamente achita taxa pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice conform regulamentului aprobat de Guvern.

Articolul 12. Masuri in cazul suspectarii devierilor privind
calitatea medicamentelor si a falsificarii medicamentelor

(1) Entitatile implicate in plasarea pe piatd a medicamentelor si consumatorii
acestora notificd AMDM despre calitatea neconforma suspectata si/sau falsificarea
suspectatd a medicamentului. AMDM evalueaza informatia, cere si monitorizeaza
retragerea potentiala a medicamentului in cazul confirmarii devierilor privind
calitatea sau a falsificarii suspectate a medicamentului si informeaza publicul despre
acest fapt in termen de 5 zile de la notificare.
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(2) Modalitatea si continutul notificarii privind calitatea neconforma
suspectata sau falsificarea suspectatd a medicamentului pentru entitatile comerciale,
precum si procedura de retragere a medicamentului de pe piata farmaceutica sunt
aprobate de catre AMDM.

Articolul 13. Farmacopeea

(1) Medicamentele care se plaseazd pe piata din Republica Moldova trebuie
sd fie produse si controlate in conformitate cu metodele si cerintele Farmacopeii
Europene.

(2) AMDM asigura publicarea si actualizarea informatiei cu privire la
Farmacopeea Europeana.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1), daca Farmacopeea Europeana nu
specificd metodele de analiza si cerintele cu privire la calitatea medicamentului
vizat, acesta este produs si controlat conform metodelor si cerintelor farmacopeilor
tarilor mentionate la art. 1 alin. (3), care sunt recunoscute de Republica Moldova.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1) si in cazul in care farmacopeile
tarilor mentionate la art. 1 alin. (3) nu specifica metodele de analiza si cerintele cu
privire la calitatea medicamentului vizat, se utilizeaza metodele propuse de
fabricantul medicamentului.

Articolul 14. Aprovizionarea cu medicamente si notificarea
privind plasarea medicamentelor pe piata

(1) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, importatorii si distribuitorii
asigurd aprovizionarea continua cu medicamente.

(2) AMDM monitorizeaza furnizarea de medicamente pe teritoriul Republicii
Moldova.

(3) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd notifici AMDM despre data
de plasare pe piatd a medicamentului cu 5 zile inainte de plasare, precum si despre
neajunsurile sau intreruperile neprevazute in aprovizionare si despre orice risc sau
suspiciune de risc 1n legaturd cu un medicament. AMDM publica informatiile
respective pe site-ul sau web oficial in termen de 5 zile de la primirea informatiei pe
suport de hartie sau in format electronic.

Articolul 15. Consultanta stiintifica si regulatoare privind calitatea,
siguranta si eficienta medicamentului
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La solicitare, AMDM oferd consultantd stiintificd si/sau regulatoare unui
intreprinzator sau unei entitati comerciale interesate cu privire la toate aspectele
legate de dezvoltarea farmaceutica a unui medicament, calitatea procesului de
fabricatie, aspecte regulatorii din domeniile nonclinice si clinice, beneficii
semnificative ale medicamentelor orfane.

Articolul 16. Taxele si tarifele aplicate de AMDM
(1) Tarifele pentru serviciile prestate de AMDM se aproba de Guvern.

(2) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, inclusiv ai celor reinnoite,
achita taxe anuale pentru a acoperi costurile de monitorizare a medicamentelor pe
piata, in functie de numarul formelor farmaceutice.

(3) Dupa reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd, detindtorul achita taxa
anuald de mentinere a medicamentelor in Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

Capitolul II
STUDIILE CLINICE CU MEDICAMENTE DE UZ UMAN

Articolul 17. Domeniul de aplicare si principii generale

(1) Prezentul capitol se aplica tuturor studiilor clinice cu medicamente de uz
uman, efectuate i1n Republica Moldova.

(2) Un studiu clinic poate fi efectuat numai daca:

a) drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor sunt protejate si
au prioritate fata de toate celelalte interese; si

b) este conceput sa genereze date fiabile si solide.

Articolul 18. Studiul clinic al medicamentelor

Studiul clinic al unui medicament, in conformitate cu conditiile si intentiile
prevazute la art. 2, poate fi:

a) interventional;

b) interventional cu nivel redus de interventie;

¢) noninterventional.

Articolul 19. Testarea medicamentelor

(1) Inainte de a fi plasat pe piati, un medicament este supus testelor
farmaceutice (fizico-chimice, biologice si microbiologice) si celor nonclinice
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(farmacologice si toxicologice), precum si studiilor clinice, pentru a obtine o
evaluare a calitatii, sigurantei si a eficacitatii medicamentului.

(2) Un medicament este supus testelor farmaceutice si nonclinice, precum si
studiilor clinice, chiar si in situatia in care pentru acesta a fost acordatd autorizatia
de punere pe piatd sau acesta deja a fost comercializat, daca aceste teste sau studii
sunt realizate pentru a obtine date suplimentare cu privire la produs sau pentru
controlul calitdtii medicamentului, conform conditiilor si criteriilor aprobate de
Guvern.

(3) Testarea farmaceuticdi a medicamentelor este realizatd de agentii
economici care fabricd medicamente in baza autorizatiei de fabricatie si import,
eliberata de AMDM, si include testarea analitici a medicamentului pentru
determinarea proprietatilor sale fizico-chimice sau biologice in conformitate cu
principiile de control al calitatii in laborator ca parte a bunei practici de fabricatie.

(4) Testele nonclinice sunt realizate de persoane juridice care intrunesc
cerintele cu privire la personal, facilitati, echipament, gestionare a documentelor in
conformitate cu buna practica de laborator si sunt menite s determine proprietatile
farmacodinamice, farmacocinetice si toxicologice, demonstrate pe animale de
laborator, organe si tesuturi izolate si alte modele farmacologice, precum si sa
anticipeze orice efecte posibile la om.

(5) Studiile clinice ale medicamentelor sunt realizate de prestatorii de servicii
medicale cu personal autorizat sa prescriec medicamente 1n conformitate cu
reglementarile si principiile bunei practici in studiul clinic si cu prevederile prezentei
legi. Studiile clinice trebuie sa indeplineasca aceleasi criterii stabilite in prezenta
lege, indiferent daca acestea vor face parte din documentatia pentru acordarea unei
autorizatii de punere pe piata sau nu.

(6) Datele cu privire la testele farmaceutice, cele nonclinice si studiile clinice
constituie o parte a documentatiei pentru obtinerea si mentinerea, in conformitate cu
cerintele stabilite, a autorizatiei de punere pe piata. Acestea se actualizeaza conform
informatiilor stiintifice curente, iar principiile si ghidurile specificd procedura de
testare, astfel incat testele si studiile sa poatd fi repetate pentru a asigura
comparabilitatea datelor.

(7) Cerintele detaliate pentru entitatile implicate in studii clinice si procedura
pentru verificarea acestora sunt aprobate de Guvern.
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Articolul 20. Aprobarea studiilor clinice interventionale

(1) Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize stiintifice si etice
si sunt aprobate de catre AMDM, in conformitate cu prezenta lege si cu
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, aprobat de
Guvern.

(2) Analiza eticd se efectueazd de catre CNEESC, in conformitate cu
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si Regulamentul
privind organizarea si functionarea Comitetului National de Expertiza Eticd a
Studiului Clinic, aprobat de Ministerul Sanatatii. Ministerul Sdnatatii se asigurd ca
termenele si procedurile pentru analiza efectuata de catre CNEESC sunt compatibile
cu termenele si procedurile prevazute de Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

(3) Tarifele percepute pentru aprobarea studiilor clinice interventionale se
stabilesc Tn mod transparent, pe baza principiilor de recuperare a costurilor, si sunt
aprobate de Guvern.

Articolul 21. Evaluarea studiului clinic interventional

(1) Evaluarea studiului clinic interventional se divizeaza in partea I si partea
a Il-a.

(2) Partea I a evaludrii studiului clinic interventional reprezintd partea
regulator-stiintifica si administrativa, ce evalueaza conditiile prin care studiul clinic
cade sub incidenta categoriei studiului clinic interventional sau a studiului clinic
interventional cu nivel redus de interventie, conform celor pretinse de sponsor, i
vizeaza urmatoarele aspecte:

1) beneficiul terapeutic sau beneficiul de sandtate publica, tindnd seama de:

a) informatia disponibild cu privire la medicamentul pentru investigatie
clinica;

b) relevanta studiului clinic interventional, conformitatea cu situatia actuala a
cunostintelor stiintifice si tehnologice sau cu cerintele din partea autoritatii
competente;

c) fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional,

2) riscurile si inconvenientele pentru subiectii studiului clinic interventional,
tinand seama de:

a) informatia disponibild privind medicamentul pentru investigatie clinica;
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b) caracteristicile interventiei in comparatie cu practica clinica uzuald;

¢) masurile privind siguranta (minimizarea riscurilor, monitorizare);

d) riscul pentru sanatatea subiectilor prezentat de afectiunea pentru care este
studiat medicamentul pentru investigatie clinica;

3) conformitatea medicamentului pentru investigatie clinicd cu buna practica
de fabricatie;

4) conformitatea medicamentului pentru investigatie clinica cu cerintele de
ctichetare;

5) caracterul complet si potrivit al brosurii investigatorului;

6) tarifele achitate.

(3) Partea a Il-a a evaluarii studiului clinic interventional se referd la partea
etica a acestui studiu si vizeaza urmatoarele aspecte:

a) conformitatea cu cerintele privind consimtdmantul in cunostinta de cauza,

b) conformitatea cu normele de retribuire sau compensare a subiectilor si a
investigatorilor;

c¢) conformitatea cu normele de recrutare a subiectilor;

d) conformitatea cu cerintele pentru protectia datelor cu caracter personal;

e) conformitatea cu cerintele pentru investigatorul principal si investigatori;

f) conformitatea cu cerintele pentru locurile de desfasurare a studiilor clinice;

g) conformitatea cu cerintele pentru repararea prejudiciilor;

h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, depozitarea si
utilizarea ulterioara a probelor biologice ale subiectilor.

(4) Evaluarea regulator-stiintificd si administrativd se realizeaza de catre
AMDM. Evaluarea etica se realizeaza de catre CNEESC.

(5) Evaluarea regulator-stiintifica si administrativa poate derula in paralel cu
evaluarea etica.

Articolul 22. Dosarul de cerere pentru aprobarea
studiului clinic interventional

(1) Dosarul de cerere pentru aprobarea studiului clinic interventional contine
toate documentele solicitate si informatia necesara pentru validare si evaluarea
mentionata la art. 21 si se referd la:

a) desfasurarea studiului clinic interventional, inclusiv contextul stiintific si
masurile Intreprinse;

b) sponsor, investigatori, subiectii potentiali si locurile de desfasurare a
studiului clinic interventional,

c) medicamentele pentru investigatie clinicd si, In caz de necesitate,
medicamentele auxiliare, in special la proprietatile, etichetarea, fabricatia si
controlul lor;
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d) masurile de protectie a subiectilor;
e) justificarea motivului pentru care studiul clinic interventional este un studiu
clinic interventional cu nivel redus de interventie, conform celor pretinse de sponsor.

(2) Dosarul de cerere se prezintd in limba roméana sau in limba engleza, cu
exceptia scrisorii de intentie si aspectelor ce tin de informatia pentru subiecti si
consimtdmantul in cunostintd de cauza, care se prezinta in limba roména. Daca in
cadrul studiului participd subiecti ce nu posedad limba romana, informatia pentru ei
si consimtamantul in cunostinta de cauza se prezinta aditional si in limba vorbitd de
acesti subiecti.

Articolul 23. Depunerea cererii pentru aprobarea
studiului clinic interventional

(1) Pentru aprobarea studiului clinic interventional, sponsorul depune cate un
dosar de cerere la AMDM si CNEESC.

(2) In termen de 5 zile lucritoare de la depunerea dosarului de cerere, AMDM
st CNEESC, independent unul de altul, valideaza cererea si notifica sponsorul cu
privire la faptul daca:

a) studiul clinic pentru care a fost depus dosarul de cerere este un studiu clinic
interventional sau un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie si intra
in domeniul de aplicare al Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente
de uz uman;

b) dosarul de cerere este complet in conformitate cu Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman.

(3) Daca AMDM sau CNEESC nu a notificat sponsorul in termenul prevazut
la alin. (2), studiul clinic interventional pentru care a fost depus dosarul de cerere se
considera ca intrand in domeniul de aplicare al Regulamentului privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman si dosarul de cerere se considera complet.

(4) Dacda AMDM sau CNEESC constata ca dosarul de cerere nu este complet
sau ca studiul clinic interventional pentru care a fost depus dosarul de cerere nu intra
in domeniul de aplicare al Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente
de uz uman, acestea informeaza sponsorul si stabilesc un termen maxim de 30 de
zile pentru ca sponsorul sd prezinte observatii privind cererea sau sd completeze
dosarul de cerere.

(5) In termen de 5 zile lucritoare de la primirea observatiilor sau a dosarului
de cerere complet, AMDM sau CNEESC notificd sponsorul cu privire la faptul daca
cererea indeplineste sau nu cerintele prevazute la alin. (2). Dacda AMDM sau
CNEESC nu a notificat sponsorul in acest termen, studiul clinic interventional
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pentru care a fost depus dosarul de cerere se considerd ca intrand in domeniul de
aplicare al Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si
dosarul de cerere se considera complet.

(6) In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a completat
dosarul de cerere in termenul mentionat la alin. (4), cererea este respinsa.

(7) In sensul prezentului articol, data la care sponsorul este notificat in
conformitate cu alin. (2) sau alin. (4) este data validirii cererii. In cazul in care
sponsorul nu este notificat, data validarii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alin. (2) si (4).

Articolul 24. Evaluarea cererii pentru aprobarea
studiului clinic interventional

(1) Perioada de evaluare a cererii dureazd 30 de zile lucratoare si perioada de
evaluare in regim de urgentd — 10 zile lucratoare, conform procedurilor prevazute de
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si conform
reglementarilor cu privire la tarife, aprobate de Guvern.

(2) Studiul clinic poate fi inceput numai daca AMDM a aprobat prin decizie
desfasurarea studiului clinic in baza opiniilor favorabile ale Comisiei
medicamentului pe langd AMDM si ale CNEESC.

(3) In cazul studiilor clinice cu medicamente biotehnologice si medicamente
pentru terapie genicd, pentru terapie celulara somatica, inclusiv pentru terapie cu
celule xenogene, si cu toate medicamentele care contin organisme modificate
genetic, perioada de evaluare a cererii de catre AMDM constituie 60 de zile
lucratoare si aceasta perioada poate fi prelungita pana la 90 de zile lucratoare daca
este necesard obtinerea opiniei expertilor. In cazul terapiei cu celule xenogene,
perioada de evaluare a cererii poate fi prelungitd pe termen nelimitat.

(4) In cazul in care partea I a evaludrii studiului clinic interventional,
specificata la art. 21 alin. (1), este efectuatd in Uniunea Europeana de catre statul
membru raportor pentru studiul clinic respectiv, iar partea a II-a a evaluarii studiului
clinic interventional, specificata la art. 21 alin. (2), se efectueaza in Republica
Moldova, perioada de evaluare dureaza 45 de zile lucratoare.

Articolul 25. Persoanele care evalueaza cererea
pentru aprobarea studiului clinic interventional

(1) AMDM si CNEESC se asigura ca persoanele care valideaza si evalueaza
cererea pentru aprobarea studiului clinic interventional nu fac obiectul unor conflicte
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de interese, sunt independente de sponsor, de locul de desfasurare a studiului clinic
interventional, de investigatorii implicati si de persoanele care finanteaza studiul
clinic interventional si sunt libere de orice altd influenta necorespunzatoare.

Pentru a garanta independenta si transparenta, AMDM si CNEESC se asigura
ca persoanele care primesc si evalueaza cererea cu privire la aspectele vizate in
raportul de evaluare a studiului clinic interventional nu au interese financiare sau de
alta natura care le-ar putea afecta impartialitatea. Aceste persoane depun in fiecare
an o declaratie cu privire la absenta conflictului de interese, inclusiv a intereselor
financiare. Prevederi detaliate privind principiile de organizare si desfasurare a
activitatii de expertizd se contin in regulamentele cu privire la activitatea de
expertiza, elaborate si aprobate de AMDM si, respectiv, CNEESC.

(2) AMDM si CNEESC se asigurd ca evaluarea cererii pentru aprobarea
studiului clinic interventional este efectuatd in comun de un numar rezonabil de
persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si experienta necesare.

(3) La evaluarea etica participa cel putin un nespecialist, in conformitate cu
Regulamentul privind organizarea si functionarea Comitetului National de Expertiza
Eticd a Studiului Clinic.

Articolul 26. Inceputul, inchiderea, intreruperea temporara, incetarea
anticipata si suspendarea unui studiu clinic interventional

(1) Sponsorul notifica AMDM si CNEESC despre inceputul unui studiu clinic
interventional in decurs de 15 zile de la data la care acesta incepe si despre incheierea
recrutarii subiectilor — in decurs de 15 zile de la data la care recrutarea se incheie.
In caz de reincepere a recrutirii, obligatiile rimén aceleasi.

(2) Sponsorul notifica AMDM despre inchiderea studiului clinic
interventional in decurs de 15 zile de la inchiderea studiului in Republica Moldova
st in decurs de 15 zile de la inchiderea in toate tarile participante, in cazul studiilor
multicentrice.

(3) Sponsorul prezintda un rezumat al rezultatelor studiului clinic
interventional cdtre AMDM si CNEESC in decurs de un an dupa inchiderea
studiului, indiferent de rezultatele acestuia. In cazuri justificate, rezumatul se
prezinta cat de curand acesta este disponibil.

(4) Sponsorul notifica AMDM despre o intrerupere temporara a studiului
clinic interventional din motive care nu afecteaza raportul beneficiu-risc, impreuna
cu justificarea acesteia, in decurs de 15 zile de la intrerupere si in decurs de 15 zile
de la reluarea studiului. In cazul in care studiul nu este reluat in termen de doi ani,
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data 1n care expird aceastd perioada se considera data incetarii anticipate a studiului
si sponsorul urmeaza sa notifice despre aceasta AMDM.

(5) Sponsorul notifica AMDM si CNEESC despre intreruperea temporard a
studiului clinic interventional din oricare motive ce afecteaza raportul beneficiu-risc,
impreuna cu justificarea acesteia si specificarea masurilor ulterioare, nu mai tarziu
de 15 zile de la data intreruperii temporare. Reinceperea studiului este perceputa ca
o modificare substantiald conform art. 30.

(6) In scopul protectiei sanatatii publice sau a sanatatii subiectilor investigati,
AMDM dispune ca un studiu clinic interventional sa fie suspendat temporar sau
permanent Tmpreuna cu o justificare.

Articolul 27. Regulile generale pentru protectia subiectilor

(1) Protectia subiectilor se realizeaza in conformitate cu prezenta lege, cu buna
practica in studiul clinic i cu Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente
de uz uman.

(2) Un studiu clinic interventional poate fi efectuat numai daca se indeplinesc
toate conditiile urmatoare:

1) beneficiile preconizate pentru subiecti sau in folosul sdnatatii publice
justifica riscurile si inconvenientele preconizate, iar respectarea acestei conditii este
monitorizata in mod constant;

2) subiectul sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostintd de cauzd, reprezentantul sdu legal a primit informatii in conformitate cu
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman. Informatiile
primite se refera la:

a) natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconvenientele
studiului clinic interventional;

b) dreptul subiectului de a refuza sa participe la studiul clinic interventional si
dreptul de a se retrage din acesta in orice moment;

c) posibilele alternative de tratament;

d) raspunderea pentru despagubiri;

e) informatiile ulterioare (publice) despre rezultatele studiului clinic
interventional,

3) subiectul sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtdmantul in
cunostintd de cauza, reprezentantul sau legal si-a dat consimtdmantul in cunostinta
de cauza in conformitate cu Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente
de uz uman;

4) drepturile subiectilor la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata
privata si la protectia datelor in conformitate cu Legea nr. 195/2024 privind protectia
datelor cu caracter personal sunt garantate;
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5) studiul clinic interventional este conceput astfel incat sa implice cat mai
putind durere, disconfort, teama sau orice alt risc previzibil pentru subiect si atat
pragul de risc, cat si gradul de disconfort sunt definite in mod specific si observate
in mod constant;

6) ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea unui
medic calificat corespunzator sau, dupa caz, a unui medic stomatolog calificat;

7) subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul
in cunostintd de cauza, reprezentantului sdu legal 1 s-au oferit datele de contact ale
unei entitdti care poate furniza mai multe informatii in caz de necesitate;

8) nu se exercitd nicio influentd necuvenitd, inclusiv de naturd financiara,
asupra subiectilor pentru a participa la studiul clinic interventional.

(3) Fara a aduce atingere Legii nr. 195/2024 privind protectia datelor cu
caracter personal, sponsorul poate solicita subiectului sau, daca acesta nu are
posibilitatea de a-si da consimtdmantul in cunostinta de cauza, reprezentantului sau
legal, in momentul in care subiectul sau reprezentantul sau legal is1i da
consimtdmantul in cunostinti de cauza pentru a participa la studiul clinic
interventional, sd 1si dea acordul pentru ca datele sale sa fie utilizate in afara
protocolului, exclusiv in scopuri stiintifice. Acordul respectiv poate fi retras in orice
moment de catre subiect sau de catre reprezentantul sau legal. Cercetarea stiintifica
care face uz de aceste date in afara protocolului studiului clinic interventional se
desfasoard in conformitate cu dreptul aplicabil privind protectia datelor cu caracter
personal.

(4) Orice subiect sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimtdmantul in cunostintd de cauza, reprezentantul sdu legal poate, fara
angajarea vreunui prejudiciu si fard a fi nevoie sa ofere vreo justificare, sa se retraga
din studiul clinic interventional in orice moment prin retragerea consimtamantului
sau in cunostintd de cauza. Fard a aduce atingere Legii nr. 195/2024 privind protectia
datelor cu caracter personal, retragerea consimtamantului in cunostinta de cauza nu
afecteaza activitatile deja desfasurate si utilizarea datelor obtinute in baza
consimtamantului in cunostinta de cauza dat inainte de retragere.

Articolul 28. Considerente specifice privind populatiile vulnerabile

(1) In cazul in care subiectii sunt minori:

a) incapacitatea pentru luarea deciziei se ia in considerare in cadrul procedurii
de obtinere a consimtdmantului in cunostintd de cauza;

b) studiul clinic interventional are drept scop investigarea tratamentelor pentru
o afectiune specificd doar minorilor sau studiul clinic interventional este esential in
privinta minorilor si implicad o povard minima sau riscuri minime;
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¢) se acorda o atentie speciald evaluarii cererii de aprobare a unui studiu clinic
interventional pe baza competentelor pediatrice sau dupa consiliere cu privire la
problemele clinice, etice si psihosociale in domeniul pediatriei.

(2) In cazul subiectilor aflati in incapacitate:

a) incapacitatea se 1a in considerare in cadrul procedurii de obtinere a
consimtamantului in cunostintad de cauza;

b) se acorda o atentie speciald evaludrii cererii de aprobare a unui studiu clinic
interventional pe baza competentelor privind boala relevanta si populatia de pacienti
in cauza sau dupa consiliere cu privire la problemele clinice, etice si psihosociale n
domeniul bolii relevante si al populatiei de pacienti in cauza.

(3) In cazul in care subiectii sunt femei gravide sau femei care alapteaza:

a) studiul clinic interventional urmeaza s aducd un beneficiu direct pentru
subiect ori pentru embrion, fetus sau copil si sa evite orice impact asupra sanatatii
copilului;

b) se acorda o atentie speciald evaluarii cererii de aprobare a unui studiu clinic
interventional pe baza expertizei referitoare la starea respectiva si la populatia
reprezentatd de subiectii in cauza.

(4) Daca, potrivit protocolului, un studiu clinic interventional implica
participarea unor grupuri sau subgrupuri specifice de subiecti, se acordd, dupa caz,
o atentie speciald evaluarii cererii de aprobare a studiului clinic respectiv pe baza
expertizei referitoare la populatia reprezentatd de subiectii in cauza.

(5) In orice cerere de aprobare a unui studiu clinic interventional in situatii de
urgentd, o atentie speciald se acorda circumstantelor de desfasurare a studiului clinic
interventional. In caz de urgentd, cand subiectul nu poate oferi consimtamantul in
cunostintd de cauza in prealabil, consimtamantul in cunostintd de cauza amanat este
acceptat daca:

a) existd un beneficiu relevant direct asteptat pentru subiect;

b) investigatorul certifica faptul cd nu are cunostintda de nicio obiectie,
exprimatd anterior de subiect, cu privire la participarea la studiul clinic
interventional;

¢) studiul clinic interventional se refera direct la starea medicala a subiectului;

d) studiul clinic interventional implicd un risc minim si impune o povara
minima pentru subiect In comparatie cu tratamentul standard al starii subiectului.
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Articolul 29. Publicitatea efectuatd in vederea recrutdrii subiectilor
pentru studii clinice interventionale

(1) Aprobarea publicitatii in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice
interventionale se efectueaza in baza Regulamentului privind organizarea si
functionarea Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic.

(2) Toate tipurile de publicitate efectuate in vederea recrutarii subiectilor
pentru studii clinice interventionale trebuie sa fie incluse Tn documentele supuse spre
aprobare CNEESC.

(3) Informatiile care trebuie cuprinse in anunturile publicitare pentru
recrutarea subiectilor sunt urmatoarele:

a) precizarea ca studiul constituie o cercetare;

b) domeniul de aplicare al studiului;

c) tipul/grupul de subiecti care ar putea fi inclus in studiu;

d) numele si prenumele investigatorului clinic/stiintific responsabil pentru
desfasurarea studiului;

e) numele si prenumele persoanei cu care trebuie luatd legatura pentru
informatii privind studiul, precum si datele ei de contact;

f) faptul ca subiectul care raspunde la anuntul publicitar va fi inregistrat;

g) procedura folosita pentru a contacta subiectii interesati;

h) orice compensatie pentru cheltuielile facute de subiect;

1) faptul c¢@ un raspuns primit de la un potential subiect semnifica doar interesul
acestuia pentru informatii mai detaliate.

(4) Informatiile prevazute la alin. (3) urmeaza a fi completate sau ajustate in
acord cu tipul de studiu clinic interventional.

(5) CNEESC poate sa evalueze, de asemenea, modul in care sunt
supravegheati medical subiectii care raspund la anunturile publicitare.

Articolul 30. Principiile generale privind procedura de aprobare a modificarii
substantiale la studiul clinic interventional

(1) In cazul unui studiu clinic in curs de desfisurare, sponsorul mentine
documentatia actualizatda si aproba la AMDM si CNEESC toate modificarile
substantiale.
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(2) O modificare substantiald, inclusiv addugarea unui loc de desfasurare a
studiului clinic interventional sau schimbarea unui investigator principal de la locul
de desfasurare a studiului clinic interventional, se implementeaza numai daca este
aprobatda in conformitate cu procedura stabilitd in Regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman.

(3) Dosarul de cerere pentru aprobarea unei modificari substantiale trebuie sa
contina toate documentele si informatiile necesare pentru validare si evaluare:

a) referirea la studiul clinic interventional care este modificat substantial;

b) descrierea clara a modificarii substantiale, In special a naturii si a motivelor
modificarii substantiale;

c) prezentarea datelor si a informatiilor suplimentare in sprijinul modificarii
substantiale, daca este necesar;

d) descrierea clara a consecintelor modificarii substantiale in ceea ce priveste
drepturile si siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in
cadrul studiului clinic interventional.

(4) Modificarea substantiala se implementeaza dacda AMDM si CNEESC emit
opinii favorabile in termen de 30 de zile lucratoare de la primirea unei cereri
complete pentru o astfel de modificare. AMDM si/sau CNEESC pot prelungi acest
termen, prin decizie, pana la 60 de zile lucrdtoare daca o astfel de prelungire este
justificata in raport cu natura modificarii. Persoanele care evalueaza cererea pentru
aprobarea unei modificari substantiale corespund cerintelor prevazute la art. 25.

(5) Evaluarea cererii pentru aprobarea modificarii substantiale in regim de
urgentd dureaza 10 zile lucratoare si este efectuatd in conformitate cu procedurile
prevazute de Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si
cu tarifele aprobate de Guvern.

Articolul 31. Raportarea privind siguranta in contextul
unui studiu clinic interventional

(1) Investigatorul principal raporteaza sponsorului cu privire la:

a) evenimentele adverse, inclusiv evenimentele adverse grave care survin in
cazul subiectilor pe care 1i trateaza in cadrul studiului clinic interventional;

b) valorile anormale ale unor analize identificate in protocol ca fiind critice
pentru evaluarea sigurantei;

c) datele noi care pot influenta siguranta subiectului.

(2) Sponsorul:

a) colecteazd date privind reactiile adverse la medicamente si le clasifica
conform gravitatii lor si conexiunii cu studiul clinic interventional, indiferent de
sursa de informare;
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b) pregateste rapoartele privind reactiile adverse la medicamente si evalueaza
gravitatea acestora, conexiunea cu studiul clinic interventional si probabilitatea lor;

c) raporteaza catre AMDM si CNEESC reactiile adverse grave neasteptate
suspectate si alte date relevante care ar putea influenta siguranta in conformitate cu
cerintele si prevederile transpuse in actele normative subordonate prezentei legi;

d) raporteaza cu privire la alte date n rapoartele semestriale si anuale privind
siguranta medicamentului pentru investigatie clinica.

(3) Termenul pentru raportarea de catre sponsor a reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate citre AMDM si CNEESC se stabileste in functie de gravitatea
reactiei, dupa cum urmeaza:

a) In cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate letale sau care pun
in pericol viata — cat mai curand posibil si, In orice caz, nu mai tarziu de 7 zile dupa
ce sponsorul a aflat despre reactia respectiva;

b) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care nu sunt letale
sau care nu pun in pericol viata — nu mai tarziu de 15 zile dupa ce sponsorul a aflat
despre reactia respectiva,

c¢) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care, initial, nu au
fost considerate letale sau ca ar putea pune in pericol viata, dar care apoi s-au dovedit
a fi letale sau cd pot pune in pericol viata — cat mai curand posibil si, In orice caz, nu
mai tarziu de 7 zile dupa ce sponsorul a aflat ca reactia respectiva este letald sau
pune in pericol viata. Daca este necesard asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite un prim raport incomplet, urmat de un raport complet.

(4) AMDM evalueaza informatia raportata si intreprinde masurile necesare
pentru protectia sanatitii publice si protectia subiectilor studiului clinic
interventional.

(5) Raportarea reactiilor adverse la medicamente auxiliare autorizate se
realizeaza in conformitate cu cerintele de farmacovigilentd pentru medicamentele
autorizate comercializate Tn Republica Moldova.

(6) Sponsorul notificd AMDM cu privire la toate evenimentele neasteptate
care afecteaza raportul beneficiu-risc al studiului clinic interventional, dar care nu
sunt reactii adverse grave neasteptate suspectate. Aceasta notificare se efectueaza
fara intarziere nejustificatd, in cel mult 15 zile de la data la care sponsorul a aflat
despre acest eveniment.

(7) In cazul in care un eveniment neasteptat poate afecta semnificativ raportul
beneficiu-risc, sponsorul si investigatorul iau masuri de siguranta urgente potrivite
pentru a proteja subiectii. Sponsorul notifica AMDM despre eveniment i masurile
luate. Aceasta notificare se efectueaza fara intarziere nejustificata, dar nu mai tarziu
de 7 zile de la data luarii masurilor.
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(8) Raportarea investigatorului catre sponsor a evenimentelor adverse, a
evenimentelor adverse grave si a valorilor anormale ale unor analize, raportarea
sponsorului catre AMDM si CNEESC a evenimentelor adverse grave ce pun in
pericol viata sau cauzeaza moartea si a reactiilor adverse grave neasteptate
suspectate, raportarea semestriald si anuala a sponsorului catre AMDM si CNEESC
se realizeazd in conformitate cu Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

Articolul 32. Respectarea protocolului si a bunei practici in studiul clinic

Sponsorul unui studiu clinic interventional si investigatorul se asigurd ca
studiul clinic interventional se desfasoard in conformitate cu protocolul si cu
principiile bunei practici in studiul clinic.

Fara a aduce atingere altor prevederi ale legislatiei nationale, sponsorul si
investigatorul, la redactarea protocolului si la aplicarea prezentei legi, a
Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si, respectiv, la
aplicarea protocolului, tin seama, in mod corespunzator, de standardele de calitate si
de orientarile Consiliului international pentru armonizarea cerintelor tehnice de
inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman (ICH ) privind buna practica in
studiul clinic si ghidurile stiintifice ale EMA.

Articolul 33. Monitorizarea desfasurarii studiului clinic interventional

Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea subiectilor sunt
protejate, cd datele raportate sunt fiabile si robuste si ca studiul clinic interventional
se desfasoara in conformitate cu cerintele prezentei legi si ale Regulamentului
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, sponsorul supravegheaza in
mod corespunzator desfasurarea studiului clinic interventional. Amploarea si natura
monitorizarii se determind de cdtre sponsor pe baza unei evaludri care ia in
considerare toate caracteristicile studiului clinic interventional, inclusiv urmatoarele
caracteristici:

a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu
nivel redus de interventie;

b) obiectivul si metodologia studiului clinic interventional;

c) gradul de deviere a interventiei de la practica clinica uzuala.

Articolul 34. Personalul implicat in desfasurarea
studiului clinic interventional

(1) Investigatorul care participa intr-un studiu clinic interventional ce include
responsabilitate directa pentru tratamentul medical trebuie sd fie un medic calificat
conform legislatiei nationale sau, dupa caz, un medic stomatolog calificat.
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(2) Investigatorul principal detine minimum doi ani de experientd de munca
la specialitatea necesara pentru realizarea studiului clinic interventional si cunoaste
cerintele bunei practici in studiul clinic. Ceilalti investigatori din echipa detin
minimum un an de experientd de munca la specialitatea necesara pentru realizarea
studiului clinic interventional si cunosc cerintele bunei practici in studiul clinic.
Investigatorul principal si ceilalti investigatori sunt familiarizati cu protocolul si
inteleg obiectivele acestuia.

(3) Investigatorii care participa intr-un studiu clinic interventional ce nu
include responsabilitate directd pentru tratamentul medical pot fi si alti experti
relevanti (medici de laborator, biochimisti, chimisti etc.).

(4) Celelalte persoane fizice implicate in desfasurarea unui studiu clinic
interventional trebuie sa dispuna de calificarile corespunzatoare pentru a-si indeplini
sarcinile, obtinute prin educatie, formare si experientd profesionala.

Articolul 35. Locurile de desfasurare a studiilor clinice interventionale

(1) Studiile clinice interventionale se desfdsoard la prestatorii de servicii
medicale.

(2) Studiile clinice interventionale se desfdsoara numai in unitdti medicale
abilitate de AMDM, in conformitate cu prevederile Regulamentului privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman.

(3) Unitatea medicalda pentru desfasurarea studiului clinic interventional
trebuie sd detind, Tn mod corespunzator, de Incaperi, echipament si personal
disponibil pentru realizarea studiului clinic interventional si sd permita AMDM
efectuarea inspectiilor in orice moment.

Articolul 36. Arhivarea dosarului standard al studiului clinic interventional

(1) Sponsorul si investigatorul arhiveaza continutul dosarului standard al
studiului clinic interventional timp de cel putin 25 de ani dupa inchiderea studiului
clinic interventional. Dosarele medicale ale subiectilor se arhiveaza in conformitate
cu prevederile legislatiei nationale.

(2) Continutul dosarului standard al studiului clinic interventional se
arhiveaza intr-un mod care sa asigure ca acesta este usor disponibil si accesibil, la
cerere, autoritdtilor competente.



37

(3) Orice transfer de proprietate al continutului dosarului standard al studiului
clinic interventional trebuie sa fie documentat. Noul proprietar isi asuma
responsabilitatile prevazute in prezentul articol.

(4) Sponsorul desemneazd persoane fizice din cadrul organizatiei sale
responsabile pentru arhive. Acces la arhive au doar aceste persoane fizice.

(5) Tipurile de suport utilizate pentru arhivarea continutului dosarului
standard al studiului clinic interventional sunt de asa naturd incat continutul sa
ramana complet si lizibil pe toatd perioada mentionata la alin. (1).

(6) Orice modificare a continutului dosarului standard al studiului clinic
interventional trebuie sd poata fi urmarita.

Articolul 37. Sponsorul
(1) Un studiu clinic interventional poate avea unul sau mai multi sponsori.

(2) Sponsorul poate delega, printr-un contract scris, o parte sau totalitatea
sarcinilor sale unei persoane fizice sau unei persoane juridice (unei societati, unei
institutii sau unei organizatii), cum ar fi organizatia de cercetare prin contract. O
astfel de delegare nu aduce atingere responsabilitatii sponsorului, in special in ceea
ce priveste siguranta subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul
studiului clinic interventional.

(3) Investigatorul si sponsorul pot fi aceeasi persoana.
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(4) In cazul in care sponsorul studiului clinic interventional nu este stabilit in
Republica Moldova, sponsorul:

a) se asigura ca o persoand fizicd sau o persoand juridica este stabilitd in
Republica Moldova ca reprezentant legal. Persoana fizica detine cetatenia Republicii
Moldova si locuieste permanent in Republica Moldova, iar persoana juridica este
inregistratd in Republica Moldova. Reprezentantul legal se desemneaza prin contract
si este responsabil sa asigure respectarea obligatiilor sponsorului in conformitate cu
legislatia, fiind destinatarul tuturor comunicarilor cu sponsorul, prevazute de
legislatia nationald. Orice comunicare cétre reprezentantul legal se considera ca fiind
0 comunicare catre sponsor; sau

b) desemneazd cel putin o persoand de contact pe teritoriul Republicii
Moldova pentru respectivul studiu clinic, care este destinatarul tuturor comunicarilor
cu sponsorul, prevazute de legislatia nationala. Persoana de contact se desemneaza
prin Tmputernicire (procura).

Articolul 38. Repararea prejudiciului

(1) AMDM si CNEESC se asigurd ca existda un sistem potrivit de reparare a
prejudiciului suferit de un subiect in urma participarii la un studiu clinic
interventional desfasurat pe teritoriul Republicii Moldova, sub forma asigurarii
garantate prin incheierea de cétre sponsor a unui contract cu o societate de asigurare.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la alin. (1) 1n
forma potrivitd pentru Republica Moldova, tindnd cont de natura si amploarea
riscului la care este supus un subiect in urma administrarii medicamentului pentru
investigatie clinicd in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic
interventional.

(3) Nu se solicitad o utilizare suplimentara a sistemului mentionat la alin. (1)
din partea sponsorului pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de
interventie si studiile noninterventionale daca eventualele prejudicii, pe care le-ar
putea suferi un subiect in urma utilizarii medicamentului pentru investigatie clinica
in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic desfasurat pe teritoriul
Republicii Moldova, sunt acoperite de un sistem de despagubire existent si aplicabil.

Articolul 39. Masurile corective luate de AMDM

(1) Daca AMDM constata ca cerintele stabilite de prezentul capitol si de
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman nu mai sunt
indeplinite, aceasta ia urmatoarele masuri pe teritoriul Republicii Moldova:

a) retrage decizia de aprobare pentru studiul clinic interventional;

b) suspenda un studiu clinic interventional;
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c) solicitd sponsorului modificarea oricarui aspect al studiului clinic
interventional.

(2) Inainte ca AMDM si ia oricare dintre masurile mentionate la alin. (1), in
afara cazurilor in care sunt necesare masuri imediate, AMDM solicita avizul
sponsorului. Avizul respectiv se prezinta in termen de 7 zile de la data receptionarii
de cdtre sponsor a solicitdrii din partea AMDM.

Articolul 40. Principiile efectudrii studiilor noninterventionale

(1) Principiile si cerintele de desfasurare a studiilor clinice interventionale
trebuie aplicate mutatis mutandis si studiilor noninterventionale, cu exceptia
procedurilor si a documentatiei prevazute la art. 21-25, 29 si 31.

(2) Raportarea sigurantei in studiile noninterventionale este in conformitate
cu cerintele de farmacovigilenta pentru medicamentele autorizate comercializate in
Republica Moldova si cu Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de
uz uman.

Articolul 41. Dispozitiile generale pentru studiile
noninterventionale postautorizare

(1) Pot fi efectuate studii noninterventionale postautorizare:

a) in mod voluntar, de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata;

b) in temeiul unei obligatii impuse detindtorului autorizatiei de punere pe
piata, in cazul autorizarii conditionate;

¢) In temeiul unei obligatii impuse detindtorului autorizatiei de punere pe piata
prin decizia AMDM, dupa acordarea autorizatiei de punere pe piata.

(2) Costurile studiilor noninterventionale postautorizare sunt suportate de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata.

(3) Platile destinate personalului medical si subiectilor pentru participarea la
studii noninterventionale postautorizare se limiteaza la compensarea timpului si a
cheltuielilor efectuate.

(4) In cazul efectudrii unui studiu noninterventional postautorizare se
notifica AMDM.

(5) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd poate incepe studiul
noninterventional postautorizare dupd aprobarea AMDM.
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(6) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd monitorizeaza datele colectate
si evalueazd impactul potential al rezultatelor studiului noninterventional
postautorizare asupra raportului beneficiu-risc privind medicamentul. Orice
informatie noud care ar putea influenta evaluarea acestui raport va fi comunicata
AMDM.

(7) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd are obligatia de a transmite catre
AMDM rapoartele de progres si un raport final, impreuna cu un rezumat pentru
publicare, in termen de 12 luni de la finalizarea studiului noninterventional
postautorizare.

(8) In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe piata considera ci
rezultatele studiului noninterventional postautorizare afecteaza conditiile privind
autorizatia de punere pe piatd, el depune la AMDM o cerere de modificare a
autorizatiei de punere pe piata in conformitate cu dispozitiile cap. I11.

Articolul 42. Procedura de notificare pentru studiul noninterventional

(1) Cererea pentru desfasurarea unui studiu noninterventional este depusa la
AMDM prin notificare de catre solicitant/sponsor.

(2) Cererea mentionatd la alin. (1) este insotitd de cel putin urmatoarele
documente si informatii:

a) scrisoarea de intentie;

b) titlul si codul studiului noninterventional,

c) obiectivele studiului noninterventional;

d) denumirea medicamentului pentru investigatie clinica si denumirea lui
comuna;

e) denumirea si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata, numarul
autorizatiei de punere pe piatd;

f) datele despre solicitant si sponsor;

g) protocolul/proiectul studiului noninterventional (data, versiunea);

h) opinia favorabild a CNEESC, obtinuta in urma analizei etice conform
art. 20;

1) datele despre fiecare investigator, precum si declaratia fiecarui investigator
privind respectarea bunei practici in studiul clinic si intelegerea obiectivelor
studiului noninterventional,

j) lista institutiilor in care se va desfasura studiul noninterventional si acordul
sefului fiecdrei institutii;

k) durata studiului noninterventional si numarul de subiecti care vor participa
la acesta;

1) tarile in care a fost efectuat sau urmeaza a fi efectuat acelasi studiu;
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m) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul, aprobate in Republica
Moldova;

n) formularul de consimtdmant in cunostinta de cauza al subiectului;

0) informatiile pentru subiect;

p) planul financiar al studiului noninterventional;

q) inceputul si inchiderea studiului noninterventional;

r) date despre persoana calificatd responsabila pentru farmacovigilenta si,
dupa caz, despre persoana de contact in farmacovigilentda pentru Republica
Moldova, in cazul studiului noninterventional postautorizare de siguranta.

(3) In termen de 5 zile lucritoare de la depunerea documentatiei mentionate
la alin. (2), AMDM informeaza solicitantul daca cererea este completd sau nu (faza
de validare). In cazul in care AMDM nu prezinti un rispuns, cererea se consideri
completi si procedura continua. In cazul informarii de citre AMDM a solicitantului
ca documentatia respectiva este incompletd, solicitantul are la dispozitie 15 zile
pentru a o completa, in caz contrar, cererea se respinge.

(4) In termen de 60 de zile lucritoare de la depunerea documentatiei complete
de la alin. (2), AMDM informeaza solicitantul despre aprobarea sau respingerea
motivatd a desfasurarii studiului noninterventional. Aprobarea desfasurarii studiului
noninterventional poate fi implementata prin aplicarea principiului aprobarii tacite
dacd AMDM a acceptat documentatia completa de la alin. (2) si nu a emis obiectii
motivate fatd de aceasta. AMDM decide, in scris, aprobarea protocolului pe baza
urmatoarelor criterii:

a) proiectul protocolului studiului noninterventional indeplineste obiectivele
studiului;

b) studiul noninterventional nu promoveaza utilizarea unui medicament;

c) studiul clinic face parte din categoria studiilor noninterventionale.

(5) In cazul in care un studiu noninterventional postautorizare a fost evaluat
si aprobat in Uniunea Europeana in baza criteriilor prevazute la alin. (4), AMDM
recunoaste decizia luatd in Uniunea Europeana si, respectiv, procedura de aprobare
a protocolului dureaza 30 de zile lucratoare.

(6) In cazul studiilor noninterventionale postautorizare efectuate la cererea
AMDM sau a altei autorititi de reglementare din Uniunea Europeana,
solicitantul/sponsorul, Tmpreund cu protocolul, transmite acordul preventiv al
AMDM privitor la protocol, tinand cont de obligatiile specificate la art. 60 alin. (9).
Pentru obtinerea acestui acord, solicitantul/sponsorul depune la AMDM o cerere de
aprobare a proiectului protocolului. Ca urmare, AMDM ia o decizie in acest sens in
termen de 60 de zile lucratoare. AMDM emite decizia privind aprobarea proiectului
protocolului daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:
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a) continutul si forma protocolului indeplinesc cerintele din prezenta lege si
actele normative subordonate acesteia;

b) planul studiului clinic corespunde cu notiunea de studiu noninterventional;

c) proiectul protocolului asigura atingerea scopului si a obiectivelor studiului,
asa cum este solicitat de AMDM sau altd autoritate de reglementare din Uniunea
Europeana;

d) implementarea unui studiu noninterventional nu serveste ca stimulare
pentru a mari frecventa si/sau volumul prescrierii si consumului medicamentului.

(7) Atunci cand decide asupra acordului privind protocolul, conform alin. (6),
AMDM ia in considerare avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenti al EMA (PRAC) in cazul studiului noninterventional
postautorizare de siguranta efectuat in Uniunea Europeana, la solicitarea autoritatii
de reglementare din Uniunea Europeana.

Articolul 43. Procedura de notificare pentru modificarile substantiale
la studiile noninterventionale

Dupa inceperea studiului noninterventional, orice modificari substantiale ale
protocolului se transmit catre AMDM inainte de a fi puse in aplicare. AMDM
evalueaza modificarile in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii cererii
de notificare 1n privinta acestora si informeaza detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd daca le aproba sau le respinge. Modificarea substantiald a protocolului poate fi
implementatd prin aplicarea principiului aprobarii tacite dacd AMDM a acceptat
cererea de notificare a modificarii substantiale si nu a emis obiectii motivate fata de
aceasta.

Articolul 44. Impactul rezultatelor studiului noninterventional

(1) In functie de rezultatele studiului noninterventional si dupa consultarea
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, Comisia medicamentului pe langa
AMDM poate formula recomandari privind autorizatia de punere pe piatd, indicand
motivele pe care acestea se bazeaza. Recomandarile mentioneaza pozitiile
divergente, impreund cu motivele care stau la baza acestora.

(2) Atunci cand sunt formulate recomandari privind modificarea, suspendarea
sau retragerea autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament autorizat in
temeiul prezentei legi, AMDM adopta o pozitie n privinta acestora, tinand cont de
prevederile alin. (1), si include un calendar pentru punerea in aplicare a pozitiei
respective. Pozitia AMDM este transmisa detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, iar AMDM adoptd masurile necesare pentru a mentine, modifica, suspenda
sau retrage autorizatia de punere pe piatd vizatd, in conformitate cu termenul de
punere in aplicare prevazut in pozitia AMDM.
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(3) In cazul in care se convine asupra unei modificiri, detinatorul autorizatiei
de punere pe piata transmite caitre AMDM o cerere de modificare corespunzatoare,
inclusiv versiunile actualizate ale rezumatului caracteristicilor produsului si ale
prospectului, in termenul prevazut pentru punerea in aplicare. Pozitia AMDM este
facuta publica pe site-ul web oficial al AMDM.

Articolul 45. Prevederile detaliate privind studiile clinice

Prevederile detaliate privind conditiile de desfasurare a studiilor clinice
interventionale si a studiilor noninterventionale, continutul detaliat al cererilor si al
procedurilor corespunzatoare sunt aprobate de Guvern.

Articolul 46. Autorizarea unui medicament de uz uman
in tratamentul de ultima instanta

(1) Cererea pentru autorizarea unui medicament de uz uman in tratamentul de
ultima instanta se depune la AMDM de catre:

a) un solicitant al carui medicament se afld in procedura de obtinere a
autorizatiei de punere pe piata in Republica Moldova, in Uniunea Europeana sau in
alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3);

b) sponsorul unui studiu clinic interventional in care medicamentul se supune
studiului pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd in Republica Moldova, in
Uniunea Europeana sau in alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitatii,
sigurantei si a eficacitatii medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3).

(2) Cererea pentru autorizarea unui medicament de uz uman in tratamentul de
ultimad instanta include:

a) dovezi, declaratii sau anexe care sa demonstreze ca sunt intrunite cerintele
prevazute la alin. (1);

b) raportul privind analiza calitatii medicamentului;

¢) dovezi cd medicamentul constituie o inovatie terapeuticd, stiintifica si
tehnica semnificativa;

d) dovezi ca medicamentul este destinat unui grup de pacienti cu boala cronica
sau de o forma debilitantd grava, care nu poate fi tratatd cu medicamente autorizate
in Republica Moldova;

e) declaratia din partea fabricantului medicamentului, prin care acesta isi
asuma obligatia sa ofere medicamentul pana la sfarsitul programului de tratament de
ultimad instanta si pe parcursul unui an dupa finalizarea acestui program pentru toti
pacientii inclusi in programul realizat in Republica Moldova;

f) protocolul pentru administrarea medicamentului in tratamentul de ultima
instanta, pe suport de hartie sau in format electronic, care contine criteriile pentru
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initierea tratamentului, monitorizarea eficacitatii tratamentului, criteriile pentru
continuarea tratamentului si monitorizarea efectelor adverse legate de tratament si
care este pregatit sau confirmat de unitatea responsabila de studii clinice;

g) declaratia din partea fabricantului medicamentului cu privire la faptul ca
medicamentul este oferit programului de tratament de ultima instanta fara plata;

h) declaratia din partea fabricantului medicamentului cu privire la faptul ca
informatia cu privire la administrarea medicamentului ca tratament de ultima
instanta este marcata in mod clar pe ambalajul exterior.

(3) Daca medicamentul este supus studiului clinic interventional conform
alin. (1) lit. b), cererea pentru autorizarea unui medicament de uz uman in
tratamentul de ultima instantd urmeaza sa includa si opinia favorabila a CNEESC.

(4) AMDM decide cu privire la eliberarea autorizatiei de import de
medicamente neautorizate destinate pentru tratamentul de ultima instantd in decurs
de 30 de zile lucritoare de la data primirii cererii complete. In procedura de luare a
deciziei, AMDM 1ia 1in considerare opinia EMA privind administrarea
medicamentului in tratamentul de ultima instanta.

(5) Decizia mentionata la alin. (4) nu aduce atingere raspunderii civile sau
penale care revine fabricantului, detinatorului autorizatiei de punere pe piatd sau
sponsorului unui studiu clinic interventional.

(6) Conditiile detaliate, continutul cererii, metoda si procedura de autorizare
a unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima instantd se aproba de
Ministerul Sanatatii.

Capitolul 11T 5
PROCEDURI PRIVIND AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA

Articolul 47. Plasarea pe piata si utilizarea medicamentelor

(1) Pe piata din Republica Moldova se plaseaza doar medicamente pentru care
a fost eliberata autorizatia de punere pe piata in conformitate cu prevederile prezentei
legi.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil pentru plasarea
pe piatd a medicamentului. Desemnarea unui reprezentant nu il absolva pe
detinatorul autorizatiei de punere pe piata de raspundere juridica.

(3) Autorizatia de punere pe piatd este necesard si pentru generatorii de
radionuclizi, truse (kituri radiofarmaceutice), precursori radionuclidici si produse
radiofarmaceutice obtinute industrial.
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(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1), autorizatia de punere pe piata nu
este necesara pentru urmatoarele tipuri de medicamente si produse:

a) produse pentru cercetari preclinice, studii de bioechivalenta si studii clinice,
precum si materiale destinate prezentarii la expozitii, congrese, conferinte,
simpozioane etc.;

b) mostre la etapa de autorizare;

c¢) produse intermediare destinate unei procesari ulterioare;

d) formule magistrale si formule oficinale (preparate galenice);

e) medicamente neautorizate, conform prevederilor art. 10 alin. (2);

f) medicamente destinate continudrii tratamentului initiat peste hotarele tarii
si confirmat prin concluzia medicului ce a initiat tratamentul si care au fost introduse
in tard in conditiile stabilite la art. 7 alin. (2);

g) medicamente pentru tratament de ultima instanta.

Articolul 48. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piata, solicitantul depune
o cerere la AMDM conform Regulamentului cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman, aprobat de catre Guvern.

(2) Solicitant al autorizatiei de punere pe piatd poate fi fabricantul
medicamentului sau alt agent economic care a incheiat un acord in scris cu
fabricantul sau care face parte din acelasi grup de companii cu fabricantul.

(3) O autorizatie de punere pe piata se acorda numai unui solicitant inregistrat
in Republica Moldova in Registrul de stat al persoanelor juridice sau in tara
fabricantului/detinatorului.

(4) Solicitantul este responsabil de autenticitatea documentelor si
corectitudinea datelor prezentate in dosarul de autorizare a medicamentului.

Articolul 49. Continutul cererii pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata

(1) Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, conform
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman, contine:

1) scrisoarea de intentie;

2) formularul completat al cererii pentru obtinerea autorizatiei de punere pe
piata in limbile romana sau engleza;

3) urmatoarele informatii si documente:

a) numele, prenumele solicitantului sau denumirea agentului economic,
domiciliul sau adresa solicitantului si, dupa caz, ale fabricantului;
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b) denumirea medicamentului;

c) particularititile calitative si cantitative ale tuturor constituentilor
medicamentului, inclusiv denumirea comuna internationala;

d) evaluarea riscurilor potentiale pe care medicamentul le prezinta pentru
mediu. Impactul este evaluat si, ca urmare, se emit dispozitii speciale pentru
limitarea sa;

e) descrierea metodei de fabricatie;

f) indicatii terapeutice, contraindicatii si reactii adverse;

g) posologie, forma farmaceutica, modul si calea de administrare, precum si
termenul de valabilitate preconizat;

h) explicatii pentru orice masuri de precautie si sigurantd care sunt necesare
pentru depozitarea medicamentului, administrarea sa pacientilor si eliminarea
deseurilor, impreuna cu o indicatie referitoare la riscurile potentiale pe care le
prezintd medicamentul pentru mediu;

1) descrierea metodelor de control folosite de fabricant;

J) confirmarea in scris ca fabricantul medicamentului a verificat conformitatea
fabricantului de substante active cu principiile si ghidurile bunei practici de
fabricatie prin realizarea auditului. Confirmarea in scris contine o referinta la data
auditului si o declaratie precum ca rezultatul auditului confirma ca fabricatia este
conforma cu principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie;

k) rezultatele:

(1) testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);

(11) testelor preclinice (farmacologice si toxicologice);

(111) studiilor clinice;

1) rezumatul sistemului de farmacovigilenta al solicitantului, care include
urmatoarele elemente:

(i) dovada faptului ca solicitantul dispune de o persoand calificata
responsabild pentru farmacovigilentd (CV sau un alt document);

(11) locul in care domiciliaza si isi realizeaza sarcinile persoana calificata, in
Republica Moldova, in Uniunea Europeana sau in alte tari cu acelasi nivel de cerinte
pentru dovada calitatii, sigurantei si a eficacititii medicamentelor, mentionate la
art. 1 alin. (3);

(i11) numele si prenumele persoanei de contact desemnate in Republica
Moldova pentru realizarea sarcinilor de farmacovigilentd, dacd persoana calificata
nu domiciliaza si nu isi realizeaza sarcinile in Republica Moldova;

(iv) detaliile de contact ale persoanei calificate si ale persoanei de contact
(numarul de telefon si adresa de e-mail);

(v) declaratia semnata de solicitant ca dispune de mijloacele necesare pentru
a realiza sarcinile si responsabilitdtile de farmacovigilentd conform prezentei legi;

(vi) adresa unde este pastrat dosarul standard al sistemului de
farmacovigilenta pentru medicament;

(vii) planul de gestionare a riscurilor, care descrie sistemul de gestionare a
riscurilor pe care solicitantul il stabileste pentru medicamentul vizat, impreuna cu
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sumarul planului. Sistemul de gestionare a riscurilor este proportional atit cu
riscurile identificate si cu cele potentiale ale medicamentului, cat si cu necesitatea
de a dispune de date de siguranta postautorizare;

m) declaratia care atestd ca studiile clinice efectuate in afara Republicii
Moldova indeplinesc cerintele etice prevazute in prezenta lege;

n) rezumatul caracteristicilor produsului, o0 machetd a ambalajului direct si a
ambalajului exterior ale medicamentului, impreuna cu prospectul si rezultatele
evaludrilor realizate in cooperare cu grupurile-tinta de pacienti;

0) documentul care atesta ca fabricantul este autorizat sa fabrice medicamente
si respecta cerintele bunei practici de fabricatie;

p) copiile urmatoarelor documente:

(1) autorizatii de punere pe piatd din tara fabricantului/detinatorului, precum
si autorizatii din Uniunea Europeand sau din una dintre tarile mentionate la art. 1
alin. (3), rezumatul datelor cu privire la sigurantd, inclusiv datele ce se contin in
rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS), daca sunt disponibile, si
rapoartele privind reactiile adverse suspectate;

(i1) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul propus de solicitant
sau aprobat de autoritatile competente in Uniunea Europeanad sau in tdri cu acelasi
nivel de cerinte pentru dovada calitdtii, sigurantei si a eficacititii medicamentelor,
mentionate la art. 1 alin. (3);

(111) decizii de refuz privind acordarea autorizatiei de punere de piatd in
Uniunea Europeand sau in tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitatii,
sigurantei si a eficacitatii medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3), cu motivele
pentru astfel de decizii;

(iv) declaratii prin care medicamentul este desemnat drept medicament orfan
in Uniunea Europeand sau 1n una dintre tarile mentionate la art. 1 alin. (3);

4) mostre si substante de referintd ale medicamentului care face obiectul
cererii pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, prezentate la solicitarea
AMDM;

5) rezumate detaliate ale informatiilor cu privire la studiile farmaceutice,
preclinice si clinice, precum si justificarile privind utilizarea datelor din literatura
stiintificd, semnate de experti ale caror calificdri se prezinta intr-un CV succint;

6) documentul ce confirma achitarea taxei pentru dosarul de autorizare a
medicamentului depus pentru obtinerea sau reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata.

(2) Informatia din dosarul de autorizare a medicamentului se actualizeaza prin
procedura de variatii postautorizare.

(3) Pe langa documentele si informatiile prevazute la alin. (1), cererea pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piatd a unui generator de radionuclizi trebuie sa
continad $i:
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a) o descriere generald a sistemului, precum si o descriere detaliata a
componentilor sistemului care pot afecta compozitia sau calitatea prepararii
radionuclidului de filiatie;

b) caracteristicile calitative si cantitative ale eluatului sau ale sublimatului.

Articolul 50. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata
a medicamentului generic

(1) Prin derogare de la prevederile art. 49 alin. (1) si fard a aduce atingere
actelor normative ce vizeazd protectia proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sd prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor
clinice In cazul in care demonstreaza ca medicamentul este un produs generic al unui
medicament de referinta care a fost autorizat de cel putin 5 ani 1n statele membre ale
Uniunii Europene sau in tarile mentionate la art. 1 alin. (3).

(2) Un medicament generic la care se face referinta la alin. (1) nu este plasat
pe piatd inainte de expirarea unui termen de 7 ani de la data obtinerii primei
autorizatii de punere pe piata a medicamentului de referinta.

(3) Daca medicamentul de referintd mentionat la alin. (1) nu este autorizat in
Republica Moldova, solicitantul indicd in cererea pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piata dovada calitatii, sigurantei si a eficacitdtii medicamentului din statele
membre ale Uniunii Europene sau din tarile mentionate la art. 1 alin. (3).

(4) Termenul de 7 ani mentionat la alin. (2) se prelungeste pand la maximum
8 ani 1n cazul in care, in decursul primilor 5 ani, detinatorul autorizatiei de punere
pe piata obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi, care
aduc un avantaj clinic important in raport cu terapiile existente.

(5) In cazul unui medicament generic, diferite saruri, esteri, eteri, izomerdi,
amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substante active sunt
considerate aceeasi substantd activa, cu exceptia cazului in care acestea difera
semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau eficienta. In astfel de cazuri,
solicitantul prezinta informatii suplimentare destinate sa ofere dovezi cu privire la
siguranta si/sau eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferitele forme farmaceutice orale cu eliberare imediata se considera a
fi una si aceeasi forma farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii
de biodisponibilitate in cazul in care poate demonstra cd medicamentul generic
indeplineste criteriile relevante definite de orientdrile detaliate ale EMA, precum si
in cazul 1n care aceste studii sunt recunoscute de AMDM.
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Articolul 51. Cererea ,,hibrid” pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piatdi in cazul
medicamentelor care nu se incadreaza la notiunea de medicament generic sau in
cazul in care bioechivalenta nu este demonstrata prin studii de biodisponibilitate, sau
in cazul unor modificari privind substanta sau substantele active, indicatiile
terapeutice, doza, forma farmaceutica sau calea de administrare, In raport cu
medicamentul de referintd, suplimentar la documentele si informatiile mentionate la
art. 49, se prezinta rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice specifice,
aditional la rezultatele testelor asupra medicamentului de referinta.

Articolul 52. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata
a medicamentului biologic similar

(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piati pentru un
medicament biologic care pretinde a fi similar cu un produs biologic de referinta si
care nu indeplineste conditiile de la notiunea de medicament generic din cauza
diferentelor legate de materiille prime sau de procesele de fabricatie a
medicamentului biologic si a medicamentului biologic de referintd, se prezintd
rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice adecvate referitoare la aceste
conditii. Tipul si cantitatea datelor suplimentare care se prezintd trebuie sa
indeplineasca criteriile stipulate de prezenta lege si de Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman. Rezultatele altor teste si studii din dosarul
de autorizare a medicamentului de referintd nu se prezinta.

(2) Perioada exclusivitatii datelor si cea a plasarii pe piata, prevazute la art. 50
alin. (1), (2) si (4), se aplicd si in cazul cererilor pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd a medicamentului biologic similar.

Articolul 53. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata
a medicamentului cu utilizare medicala bine stabilitd

Prin derogare de la prevederile art. 49, pentru obtinerea autorizatiei de punere
pe piatd a medicamentului cu utilizare medicala bine stabilitd, solicitantul nu este
obligat sa prezinte date proprii cu privire la testele preclinice sau studiile clinice daca
demonstreaza cd substanta activd a medicamentului are utilizare medicala bine
stabilitd pentru indicatia propusd, cu un nivel de eficacitate recunoscut si de
sigurantd acceptabil, fiind utilizatd in masura rezonabila de cel putin 10 ani pe
teritoriul Republicii Moldova sau in Uniunea Europeana, sau in tari cu acelasi nivel
de cerinte pentru dovada calitdtii, sigurantei si a eficacitdtii medicamentelor,
mentionate la art. 1 alin. (3), st daca literatura stiintificd disponibild cu privire la
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proprietdtile si utilizarea medicamentelor cu substanta activd declarata ofera datele
necesare pentru evaluarea sigurantei si a eficacititii medicamentului. In acest caz,
datele necesare din literatura stiintifica disponibila sunt prezentate in locul propriilor
date ale solicitantului.

Articolul 54. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata
pentru combinatii fixe de substante active

Daca cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd se referd la un
nou medicament cu continut de substante active care intrd in componenta
medicamentelor pentru care s-a obtinut anterior autorizatia de punere pe piata, dar
care inca nu au fost folosite, In combinatie, in scopuri terapeutice, atunci se prezinta
rezultatele noilor teste preclinice si ale studiilor clinice legate de aceastd combinatie
fara furnizarea referintelor stiintifice cu privire la fiecare substanta activa in parte.

Articolul 55. Cererea de tipul consimtamantului informat

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, valabild in Republica Moldova,
este in drept sd permita, prin consimtdmantul informat, utilizarea documentatiei
farmaceutice, preclinice si clinice, continutd in dosarul de autorizare a
medicamentului, Tn vederea examindrii unor cereri ulterioare pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd a altor medicamente avand aceeasi compozitie
calitativa si cantitativa in substante active si aceeasi forma farmaceutica.

Articolul 56. Rezumatul caracteristicilor produsului

(1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine urmatoarele informatii:

1) denumirea medicamentului, urmata de concentratie si forma farmaceutica;

2) substantele active si excipientii exprimati calitativ si cantitativ, a caror
cunoastere este esentiala pentru administrarea corespunzatoare a medicamentului;
se utilizeaza denumirea comuna internationald sau denumirea chimica;

3) forma farmaceutica;

4) informatii clinice:

a) indicatii terapeutice;

b) posologie si modul de administrare la adulti si, in caz de necesitate, la copii;

¢) contraindicatii;

d) atentiondri si masuri de precautie speciale pentru utilizare, iar in cazul
medicamentelor imunologice, orice masuri de precautie speciale care urmeaza sa fie
luate de persoanele care manipuleaza aceste medicamente si le administreaza
pacientilor, impreund cu masurile de precautie care urmeaza sa fie luate de pacient;

e) interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune;

f) utilizarea in timpul sarcinii s1 alaptarii;

g) efectele asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje;
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h) reactii adverse;

1) supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi);

5) proprietatile farmacologice:

a) proprietati farmacodinamice;

b) proprietdti farmacocinetice;

c) date preclinice de siguranta;

6) informatiile farmaceutice:

a) lista de excipienti;

c¢) perioada de valabilitate, inclusiv dupa reconstituirea medicamentului sau
dupa ce ambalajul direct a fost deschis pentru prima data, dupa caz; daca pe ambalaj
se indica doar luna si anul, ultima zi de valabilitate a medicamentului se considera
ultima zi a lunii indicate pe ambalaj;

d) masuri de precautie speciale de pastrare;

e) natura si continutul ambalajului;

f) masuri speciale de precautie pentru eliminarea medicamentelor nefolosite
sau a deseurilor provenite din folosirea acestora, dupa caz;

7) denumirea si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata;

8) numarul autorizatiei de punere pe piata;

9) data primei autorizatii de punere pe piatd sau data reinnoirii acesteia;

10) data revizuirii textului;

11) pentru produse radiofarmaceutice:

a) detalii complete privind dozimetria radiatiilor interne;

b) instructiuni suplimentare detaliate pentru prepararea imediata si controlul
calitatii unui astfel de produs si, dupa caz, durata maxima de pastrare in timpul careia
orice produs intermediar, cum ar fi o elutie sau medicamentul gata de utilizare,
corespunde specificatiilor;

12) pentru autorizatiile de punere pe piata acordate in temeiul art. 50 — nu este
necesar sa se includd partile din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentul de referinta privitoare la indicatii sau concentratii care sunt inca
protejate de prevederile legale ce vizeaza brevetele la data la care medicamentul
generic a fost introdus pe piata;

13) pentru medicamentele cu o substanta activda noua care nu a fost anterior
autorizatd in Uniunea Europeana, in alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si a eficacitatii medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3), sau
in Republica Moldova, pentru medicamentele biologice si pentru medicamentele
autorizate conform art. 62 si art. 63 — se include urmatorul enunt, precedat de un
triunghi negru inversat: ,,Acest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare”. Lista medicamentelor supuse monitorizarii suplimentare este
publicatd de AMDM, tinandu-se cont de lista publicatd de EMA.

(2) Rezumatul caracteristicilor produsului include un text standard care sa
indice clar profesionistilor medicali sd raporteze orice suspiciune de reactie adversa
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in conformitate cu art. 128, inclusiv in cazul medicamentelor supuse monitorizarii
suplimentare, precum si instructiunile privind modalitatile de raportare si detaliile
de contact.

Articolul 57. Cerinte fata de expertii care elaboreaza Modulul 2
din dosarul de autorizare a medicamentului

(1) Solicitantul autorizatiei de punere pe piatd prezintd la AMDM rezumatele
detaliate prevazute la art. 49 alin. (1) pct. 5), care fac parte din dosarul de autorizare
a medicamentului.

(2) Solicitantul autorizatiei de punere pe piatd se asigurd ca rezumatele
detaliate, mentionate la alin. (1), sunt intocmite si semnate de experti avand
calificarea tehnica sau profesionald necesara, conform art. 49 alin. (1) pct. 5).

(3) Expertii mentionati la alin. (2) trebuie sa justifice orice utilizare a literaturii
stiintifice specificate la art. 53, conform conditiilor prevazute in Regulamentul cu
privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 58. Medicamente homeopate

(1) Medicamentele homeopate fac obiectul autorizarii in conformitate cu
prevederile art. 60 s1 61.

(2) Medicamentele homeopate se autorizeaza si se eticheteaza in conformitate
cu prevederile art. 48—50 si 53-56.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1) si (2), medicamentele homeopate
pot fi autorizate prin procedura simplificatd dacd sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

a) se administreaza pe cale orald sau externa;

b) nu sunt mentionate indicatii terapeutice speciale pe eticheta
medicamentului sau in orice alte informatii referitoare la acesta;

c) existd un grad suficient de dilutie pentru a garanta siguranta
medicamentului; in special, concentratia substantelor active in medicament nu poate
nici sd depdseasca o parte per 10 000 parti de tincturd primara si nici 1/100 din doza
minima  utilizata in  alopatie, in  masura 1n  care  prezenta
acestor substante active Intr-un medicament alopat necesitd prezentarea unei
prescriptii medicale.

(4) Cererea pentru obtinerea prin procedura simplificatd a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament homeopat se poate referi la o serie de
medicamente derivate din aceeasi susa sau aceleasi suse homeopate. Pentru a
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demonstra, in special, calitatea farmaceutica si omogenitatea loturilor de fabricatie
a produselor 1n cauza, cererea este insotitd de urmatoarele documente si informatii:

a) denumirea stiintificd sau altd denumire prevazutd intr-o farmacopee a
susei/suselor homeopate, impreuna cu descrierea diferitelor cai de administrare, a
formelor farmaceutice si a gradului de dilutie care urmeaza a fi inregistrate;

b) dosarul care descrie cum se obtine si se controleaza susa/susele homeopate,
precum si justificarea utilizdrii homeopate a acestora, pe baza unei bibliografii
adecvate;

c¢) dosarul de fabricatie si control pentru fiecare forma farmaceutica si o
descriere a metodei de dilutie si dinamizare;

d) autorizatia de fabricatie si import pentru medicamentul in cauza,

e) copii ale autorizatiilor obtinute pentru acelasi medicament in statele
membre ale Uniunii Europene sau in alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru
dovada calitdtii, sigurantei si a eficacitatii medicamentelor homeopate, mentionate
la art. 1 alin. (3);

f) unul sau mai multe modele de ambalaj direct si de ambalaj exterior ale
medicamentelor care urmeaza a fi autorizate;

g) date despre stabilitatea medicamentului.

(5) Cererea pentru obtinerea prin procedura simplificatd a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament homeopat nu necesitd sd fie insotitd de dovezi
ale eficacitatii terapeutice a acestuia.

(6) Cererea pentru obtinerea prin procedura simplificatd a autorizatiei de
punere pe piata a unui medicament homeopat nu necesita sa fie insotitd de dovezi de
indeplinire a cerintelor de farmacovigilenta, necesare pentru alte produse
medicamentoase.

(7) Pe langa o inscriptie clarda ,medicament homeopat”, imprimatd pe
ambalajul direct si pe cel exterior si, dacd este necesar, pe prospectul
medicamentului homeopat care a fost autorizat prin procedurd simplificata, se
prezintda urmatoarele informatii particulare:

a) denumirea stiintifica a susei sau a suselor homeopate si indicarea gradului
de dilutie cu utilizarea simbolurilor farmacopeii; dacd un medicament homeopat
contine doud sau mai multe suse homeopate, pe langa denumirea stiintifica a suselor,
pe eticheta se indicd denumirea inventatd a medicamentului;

b) denumirea si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, dupa
caz, denumirea fabricantului;

c¢) forma farmaceutica;

d) inscrierea ,,Medicament homeopat fara indicatii terapeutice aprobate”;

e) calea de administrare si, daca este necesar, modul de administrare;

f) continutul ambalajului exprimat in greutate, volum sau unitati de doze ale
medicamentului homeopat;
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g) data expirarii medicamentului homeopat (luna si anul);

h) atentionare pentru pacienti in vederea consultarii unui medic daca
simptomele nu dispar in timpul utilizarii medicamentului homeopat;

1) avertizare speciald, daca este necesar;

J) masuri speciale privind distrugerea medicamentului homeopat;

k) numarul seriei de fabricatie;

1) numarul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului homeopat;

m) precautii speciale pentru pastrare, dupa caz.

(8) In mod exceptional, atunci cand se face publicitate pentru medicamentele
homeopate care au fost autorizate prin procedurd simplificatd, se utilizeaza doar
datele specificate la alin. (7).

(9) Prevederile prezentei legi care se referd la fabricatie, import, controlul
calitatii, distribuire, comercializare, farmacovigilenta, suspendarea sau retragerea
autorizatiei de punere pe piatd, supravegherea produselor medicamentoase se aplica
corespunzadtor si medicamentelor homeopate.

(10) Conditiile detaliate, forma si continutul documentatiei necesare pentru
autorizarea medicamentelor homeopate prin procedura simplificata, pentru
modificarea, reinnoirea sau retragerea autorizatiei de punere pe piata, precum si alte
detalii importante sunt prevazute in Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.

Articolul 59. Medicamente din plante

(1) Medicamentele din plante se autorizeaza in conformitate cu prevederile
art. 49-56 si art. 60—61.

(2) Un medicament traditional din plante se autorizeazd prin procedura
simplificatd daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) indicatiile sale terapeutice se limiteazd la indicatiile specifice doar
medicamentelor traditionale din plante care, datoritd compozitiei si scopului lor, sunt
potrivite pentru autoadministrare;

b) se intentioneaza ca acest medicament sa fie utilizat exclusiv in conformitate
cu concentratia si posologia specificate;

c¢) medicamentul se administreaza pe cale orala, externa si/sau prin inhalare;

d) informatiile despre utilizarea traditionald a medicamentului sunt suficiente
pentru a confirma, in particular, ca acesta nu este daunator in conditiile specificate
de utilizare, in timp ce efectele farmacologice sau eficacitatea medicamentului sunt
plauzibile 1n baza utilizarii si experientei de utilizare pe termen lung.
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(3) Medicamentele traditionale din plante pot contine vitamine si minerale, cu
conditia ca existd dovezi bine documentate privind siguranta lor si ca vitaminele sau
mineralele sunt suplimentare la ingredientele vegetale active in privinta indicatiilor
specificate.

(4) Daca un medicament traditional din plante indeplineste conditiile pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piata sau se autorizeaza in calitate de medicament
homeopat, procedura simplificatd nu se aplicd la autorizarea unui asemenea
medicament.

(5) Solicitantul de autorizare a medicamentelor traditionale din plante prin
procedurd simplificata si detinatorul autorizatiei de punere pe piatd sunt stabiliti in
Republica Moldova sau in statele membre ale Uniunii Europene, sau in alte tari
mentionate la art. 1 alin. (3) si sunt subiectii tuturor obligatiilor pentru detinatorul
autorizatiei de punere pe piata.

(6) Cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor
traditionale din plante prin procedura simplificatd contine o sectiune generald si
documentatia farmaceutica, chimica si biologica in conformitate cu art. 53, cu
exceptia unui rezumat al sistemului de farmacovigilentd si a unui plan de
administrare a riscurilor. In locul datelor clinice si nonclinice se prezinta
urmatoarele:

a) dovezi bibliografice sau expertiza cd medicamentul in cauza sau un alt
medicament corespunzator cu aceleasi ingrediente active, indiferent de excipientii
utilizati, pentru aceleasi scopuri sau scopuri similare, cu o concentratie si posologie
echivalente si cu acelasi mod sau un mod similar de administrare, a fost utilizat
pentru scopuri medicale timp de cel putin 30 de ani inainte de data depunerii cererii,
dintre care cel putin 15 ani in Republica Moldova sau in Uniunea Europeana, sau in
alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitdtii, sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3). Daca medicamentul este utilizat in
Republica Moldova sau in Uniunea Europeand, sau in alte tari mentionate la art. 1
alin. (3) mai putin de 15 ani si indeplineste conditiile prescrise pentru medicamentele
traditionale din plante, AMDM acceptd dovada utilizarii pe termen lung a acestor
medicamente sau recunoaste opinia EMA ori pe cea a autoritdtilor din alte tari
mentionate la art. 1 alin. (3);

b) o revizuire bibliograficd a datelor cu privire la siguranta, Tmpreund cu
raportul expertilor si, daca AMDM cere, orice alte date necesare pentru evaluarea
sigurantei medicamentului.

(7) Prevederile prezentei legi care se referd la fabricatie, import, controlul
calitatii, distribuire, comercializare, farmacovigilenta, suspendarea sau retragerea
autorizatiei de punere pe piatd, supravegherea produselor medicamentoase se aplica
corespunzadtor si medicamentelor traditionale din plante.
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Articolul 60. Procedurile de obtinere a autorizatiei de punere pe piata

(1) AMDM elibereaza autorizatiile de punere pe piatd conform procedurilor
si termenelor stabilite in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de
uz uman.

(2) AMDM verifica daca informatiile prezentate in vederea obtinerii
autorizatiei de punere pe piatd sunt in conformitate cu cerintele specificate la art. 49—
55, inclusiv utilizarea tipului corespunzator de cerere.

(3) La cererea AMDM, solicitantul prezintda mostre de produs finit, materiile
prime si produsii intermediari sau alti componenti pentru a fi testati de Laboratorul
oficial de control al medicamentelor, pentru a se asigura ca metodele de control
utilizate de catre fabricant si descrise in informatiile care insotesc cererea sunt
corespunzatoare.

(4) AMDM evalueaza calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului,
precum si raportul beneficiu-risc, inclusiv caracterul stiintific, si pregateste raportul
de evaluare a medicamentului in termenele prevazute de Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman. Pe parcursul evaluarii, AMDM este in drept
sd ceard solicitantului date aditionale si explicatii necesare cu informatii relevante
pentru completarea dosarului de autorizare a medicamentului, dacd aceste date
trebuie sa fie continute in acest dosar potrivit legislatiei.

(5) AMDM intreprinde toate masurile pentru a se asigura ca procedura de
eliberare a autorizatiei de punere pe piata este finalizata in termen de pana la 210 zile
de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare. Acest termen poate
fi pus in ,,stop cronometru” in cazurile prevazute de Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman.

(6) Dupa adoptarea deciziei de eliberare a autorizatiei de punere pe piata,
AMDM aprobd rezumatul caracteristicilor produsului in conformitate cu datele
acceptate in procedura de autorizare, prospectul si etichetarea medicamentului,
punand la dispozitia publicului, pe site-ul sdu web oficial:

a) continutul autorizatiei de punere pe piata;

b) rezumatul caracteristicilor produsului aprobat;

¢) prospectul aprobat;

d) etichetarea aprobata;

e) rezumatul raportului de evaluare, cu exceptia informatiilor comerciale
confidentiale;

f) conditiile stabilite in conformitate cu art. 62 si 63, precum si eventualele
termene pentru indeplinirea conditiilor respective.
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(7) Informatiile facute publice conform alin. (6) sunt actualizate de catre
AMDM 1in cazul expirdrii, modificdrii, suspendarii sau retragerii autorizatiei de
punere pe piata.

(8) Autorizatia de punere pe piata se elibereaza pentru o perioadad de 5 ani, cu
exceptia cazurilor prevazute la art. 62 alin. (5) si art. 63 alin. (4). Fiind reinnoita,
autorizatia de punere pe piatd este valabild pe o perioada nelimitatd, cu exceptia
cazului in care AMDM decide, din ratiuni justificate legate de farmacovigilenta,
inclusiv de o utilizare de catre un numar insuficient de pacienti a medicamentului
respectiv, sa recurgd la o reinnoire suplimentara pe o perioada de 5 ani.

(9) Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd, AMDM poate decide sa
impuna detindtorului acestei autorizatii urmatoarele obligatii:

a) sa efectueze un studiu postautorizare de siguranta, daca exista preocupari
privind riscurile unui medicament autorizat, conform conditiilor prevazute la art. 41
din prezenta lege, in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman si in Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman. In
cazul in care aceleasi preocupari se aplica la mai multe medicamente, AMDM
permite ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd sa efectueze un studiu
postautorizare de siguranta comun;

b) sa efectueze un studiu postautorizare de eficacitate atunci cand datele
disponibile cu privire la o boald sau metodologia clinica indica faptul ca evaluarile
anterioare privind eficacitatea necesitd a fi revizuite in mod semnificativ. Obligatia
de a efectua studii postautorizare de eficacitate se bazeaza pe criteriile indicate la
art. 41 din prezenta lege, in Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor
de uz uman si in Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

Articolul 61. Termenele privind procedurile de autorizare a medicamentelor

(1) Autorizarea medicamentelor prin procedurd generald prevede un termen
de pana la 210 zile de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de autorizare.
Acest termen poate fi pus in ,stop cronometru” in cazurile prevazute de
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(2) Autorizarea medicamentelor prin procedurd simplificatd prevede un
termen de pana la 60 de zile lucratoare de la depunerea unei cereri valide si achitarea
taxei de autorizare. Acest termen poate fi pus in ,,stop cronometru” in cazurile
prevazute de Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(3) Autorizarea medicamentelor prin procedura colaborativa prevede un
termen de pana la 45 de zile lucratoare de la depunerea unei cereri valide si achitarea
taxei de autorizare. Acest termen poate fi pus in ,,stop cronometru” in cazurile
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prevazute de Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.
Procedura colaborativa se aplica pentru autorizarea medicamentelor precalificate de
catre OMS.

(4) Autorizarea medicamentelor prin procedura accelerata prevede un termen
de pana la 10 zile lucratoare de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de
autorizare. Acest termen poate fi pus in ,,stop cronometru” in cazurile prevazute de
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman. Procedura
acceleratd se aplica pentru autorizarea medicamentelor aprobate de urmatoarele
autoritati regulatorii: EMA (procedurd centralizatd), autoritatile competente ale
statelor membre ale Uniunii Europene (procedurd descentralizatd, recunoastere
mutuald) si ale tarilor mentionate la art. 1 alin. (3).

(5) Structura dosarului de autorizare a medicamentului si conditiile privind
autorizarea in cadrul procedurilor mentionate la alin. (1)—(4) sunt prevazute in
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 62. Autorizarea conditionata

(1) Autorizarea conditionata a medicamentului se aplicd in baza unei
documentatii incomplete privind datele clinice daca raportul beneficiu-risc pentru
medicament este evaluat pozitiv si daca autorizarea medicamentului este importanta
pentru protectia sdnatatii publice.

(2) In cazul autorizirii conditionate a unui medicament, detinitorul
autorizatiei indeplineste urmatoarele conditii:

a) Intreprinde masuri pentru asigurarea utilizdrii in siguranta a
medicamentului, care sa fie incluse in sistemul de gestionare a riscului, conform
prevederilor Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman
si ale Regulamentului de farmacovigilenta, aprobat de Guvern; si/sau

b) realizeaza studii postautorizare de sigurantd; si/sau

c) se conformeaza obligatiilor cu privire la inregistrarea sau raportarea
reactiilor adverse suspectate, care sunt mai stricte decat cele prevazute in
Regulamentul de farmacovigilenta; si/sau

d) se conformeaza oricaror alte conditii sau restrictii cu privire la siguranta si
utilizarea efectivd a medicamentului; si/sau

e) realizeaza studii postautorizare de eficacitate, in cazul in care se identifica
preocupari cu privire la unele aspecte de eficacitate a medicamentului, care pot fi
solutionate doar dupa plasarea pe piata a medicamentului.

(3) In cazul autorizirii conditionate a medicamentului, AMDM mentioneazi,
in autorizatia de punere pe piatd, termenele-limitd pentru indeplinirea conditiilor
specificate la alin. (2).
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(4) Daca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu se conformeaza
conditiilor specificate la alin. (2), AMDM retrage autorizatia de punere pe piata.

(5) Autorizatia de punere pe piatd eliberatd conditionat este valabild timp de
un an de la data emiterii, cu posibilitatea extinderii termenului de valabilitate in
cazurile prevazute de Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman. Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul contin informatii cu
privire la statutul conditionat al autorizatiei.

(6) Pe perioada valabilitatii autorizatiet de punere pe piatd eliberate
conditionat, detinatorul acesteia este responsabil de calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentului plasat pe piatd. Orice modificare a datelor specificate
in autorizatia de punere pe piatd sau in documentatia de autorizare este raportata
catre AMDM si aprobata de aceasta.

Articolul 63. Autorizarea conditionata in situatii de urgenta

(1) Autorizarea conditionatd in situatii de urgenta se aplicd in perioada starii
de urgenta, inclusiv de urgentd in sanatate publica, a starii de asediu si de razboi,
precum si in cazul supravegherii de stat a sanatatii publice si in alte cazuri
reglementate de actele normative.

(2) Autorizarea conditionatd 1n situatii de urgentd se aplica pentru
medicamentele autorizate de urgenta de catre OMS si incluse in Emergency Use
Listing (EUL — Lista OMS de utilizare in urgente).

(3) In calitate de solicitant pentru autorizarea conditionati in situatii de
urgenta este Ministerul Sanatatii, care este scutit de tarifele prevazute la art. 16.

(4) Autorizatia de punere pe piatd conditionata in situatii de urgenta este
valabila timp de un an de la data emiterii, cu posibilitatea extinderii termenului de
valabilitate in cazurile prevazute de Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman. Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul
contin informatii cu privire la statutul conditionat al autorizatiei.

(5) Modul de autorizare conditionata in situatii de urgentd este prevazut de
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.
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Articolul 64. Variatie la autorizatia de punere pe piata

(1) Dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, detinatorul acesteia, pentru
a nu 1 se aplica sanctiunea de retragere a autorizatiei respective, intreprinde
urmatoarele actiuni:

a) ia In considerare progresul stiintific si tehnic si introduce modificarile
necesare pentru a permite fabricatia si verificarea produsului medicamentos prin
metode stiintifice general acceptate;

b) oferd AMDM informatii noi care pot duce la variatii la autorizatia de punere
pe piata sau la dosarul de autorizare a medicamentului;

c) informeazd AMDM despre datele care ar putea influenta evaluarea
raportului beneficiu-risc si, in particular, despre masurile, restrictiile sau interdictiile
introduse 1n alte tari. Aceste date includ rezultatele pozitive si negative ale studiilor
clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile si populatiile cuprinse sau nu in
autorizatia de punere pe piata, precum si informatii privind utilizarea produsului
medicamentos pentru alte scopuri decat cele prevazute de autorizatia de punere pe
piata;

d) se asigura ca informatiile despre produs sunt actualizate in corespundere cu
datele stiintifice recente.

(2) Variatiile la autorizatia de punere pe piata sau la dosarul de autorizare a
medicamentului se clasifica in tipurile 1A, IB, II si extinderile autorizatiei de punere
pe piata, in functie de nivelul de risc pentru sdnatatea populatiei si de impactul asupra
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului in cauza, conform Regulamentului
privind aprobarea variatiilor postautorizare, aprobat de catre Guvern.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depune la AMDM o cerere de
notificare sau aprobare a variatiillor mentionate la alin. (1) si (2).

(4) AMDM accepta sau respinge cererea mentionata la alin. (3) dupa:

a) procedura de notificare pentru variatiile de tipul 1A si IB; si

b) procedura de aprobare pentru variatiile de tipul 11 si extinderea autorizatiei
de punere pe piata.

(5) Conditiile, forma si continutul documentatiei pentru procedura de
notificare sau aprobare a variatiilor la autorizatia de punere pe piata sau la dosarul
de autorizare a medicamentului se stabilesc in Regulamentul privind aprobarea
variatiilor postautorizare.
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Articolul 65. Transferul autorizatiei de punere pe piata

(1) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd poate transfera autorizatia de
punere pe piatd unei alte persoane juridice care indeplineste conditiile prevazute de
prezenta lege.

(2) Transferul autorizatiei de punere pe piatd nu se considera a fi o variatie.

(3) Procedura privind transferul autorizatiei de punere pe piatd, precum si
documentatia si procedura de verificare a conditiilor prescrise se stabilesc in
Regulamentul privind transferul unei autorizatii de punere pe piatd, aprobat de
Guvern.

Articolul 66. Refuzul acordarii autorizatiei de punere pe piata

(1) AMDM refuza acordarea autorizatiei de punere pe piatd in cazul in care,
dupa verificarea documentelor si a informatiilor prevazute la art. 49-55, se constata
urmatoarele:

a) raportul beneficiu-risc nu este favorabil; sau

b) eficienta terapeutica a medicamentului este demonstrata insuficient de catre
solicitant; sau

c¢) nu este declaratd compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului.

(2) AMDM refuza acordarea autorizatiei de punere pe piata si in cazul in care
documentele sau informatiile care insotesc cererea pentru obtinerea acestei
autorizatii nu sunt conforme cu prevederile art. 49—55 din prezenta lege si ale
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

Articolul 67. Suspendarea sau retragerea autorizatiei
de punere pe piatd

(1) AMDM suspenda sau retrage o autorizatie de punere pe piata in cazul in
care se considerda ca medicamentul este nociv sau este lipsit de efect terapeutic ori
daca raportul beneficiu-risc nu este favorabil sau medicamentul nu are compozitia
calitativa si cantitativd declarata. Se considerd ca efectul terapeutic lipseste atunci
cand se ajunge la concluzia cad nu pot fi obtinute rezultate terapeutice cu
medicamentul respectiv.

(2) Autorizatia de punere pe piatd poate fi suspendata sau retrasa si in cazul in
care informatiile care Tnsotesc cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe
piata, astfel cum se prevede la cel putin unul dintre art. 49—56, sunt incorecte sau nu
au fost modificate in conformitate cu art. 64 sau in cazul in care conditiile prevazute
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la art. 62 nu au fost indeplinite, sau in cazul in care controalele prevazute la art. 146
nu au fost efectuate.

(3) AMDM suspenda sau retrage autorizatia de punere pe piata in cazul n care
la fabricatia medicamentelor nu se respecta metodele de fabricatie prevazute la
art. 49 alin. (1) pct. 3) lit. e) sau in cazul in care nu se respectd metodele de control
prevazute la art. 49 alin. (1) pct. 3) lit. 1).

(4) Autorizatia de punere pe piata se suspenda:

a) in caz de urgenta (alerte ale OMS, ale EMA sau ale AMDM in legétura cu
medicamentul, notificari privind calitatea, notificari de depistare a medicamentelor
falsificate sau informatii despre reactii adverse grave in urma administrarii
medicamentelor);

b) pana la aducerea etichetarii si a prospectului in conformitate cu cerintele
prezentei legi.

(5) Autorizatia de punere pe piata se retrage daca:

a) medicamentul este depdsit de progresele terapeutice, are eficacitate
nesatisfacdtoare sau raportul beneficiu-risc nu este favorabil, astfel cum se
mentioneaza in raportul periodic actualizat privind siguranta sau in alte informatii
din sistemul de farmacovigilents;

b) detinatorul solicita retragerea autorizatiei de punere pe piata.

(6) AMDM informeaza in scris detinatorul autorizatiei de punere pe piata
despre suspendarea sau retragerea acesteia in termen de pana la 3 zile lucratoare.

Articol 68. Conditii speciale pentru circuitul medicamentelor
care contin steroizi anabolizanti si androgeni

Se interzice importul, exportul, tranzitul, fabricatia, distribuirea,
comercializarea, prescrierea si eliberarea medicamentelor care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, cu exceptia medicamentelor cu denumiri comune
internationale, prescrise si eliberate pacientilor in scopuri terapeutice, conform
mecanismului aprobat de cdtre Ministerul Sanatatii.
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Capitolul IV
DISPOZITII SPECIALE PRIVIND MEDICAMENTELE PE BAZA DE
SANGE UMAN SAU PLASMA UMANA, MEDICAMENTELE ORFANE,
DE UZ PEDIATRIC SI MEDICAMENTELE PENTRU TERAPIA
AVANSATA

Articolul 69. Medicamente pe baza de singe uman sau plasma umana

In cazul in care sangele si componentele singelui sunt menite pentru fabricatia
medicamentelor conform prezentei legi, se aplica suplimentar §i cerintele pentru
asigurarea calitatii si a sigurantei colectdrii, testdrii, procesdrii, pastrarii si a
distribuirii sangelui uman si a componentelor sangelui uman, stabilite de actele
normative care reglementeaza donarea de sange si transfuzia sangvina.

Articolul 70. Promovarea autosuficientei sangelui uman sau a plasmei umane

Republica Moldova incurajeazd donatiile voluntare neplatite de sange si
plasma si 1a masurile necesare pentru a promova autosuficienta sangelui uman sau a
plasmei umane si pentru a dezvolta productia si utilizarea produselor pe baza de
sange uman sau plasma umana provenind din donatii voluntare neplatite.

Articolul 71. Medicamente orfane

(1) AMDM recunoaste desemnarea produselor medicamentoase orfane din
Uniunea Europeana.

(2) In cazul produselor medicamentoase orfane, perioada de exclusivitate
constituie 8 ani. Aceasta perioadd poate fi redusa pana la 6 ani, la sfarsitul celui de
al cincilea an, dacd in privinta produsului medicamentos in cauzd se constatd ca
criteriile stabilite la alin. (3) nu mai sunt indeplinite sau daca se demonstreaza, in
baza dovezilor disponibile, cad produsul este suficient de profitabil pentru a nu
justifica mentinerea exclusivitatii lui pe piata.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1) si fara a aduce atingere legislatiei
privind proprietatea intelectuala, autorizatia de punere pe piatd se acorda pentru un
produs medicamentos similar, cu aceeasi indicatie terapeutica, daca:

1) detinatorul autorizatiei de punere pe piata a produsului medicamentos orfan
original isi da consimtdmantul in fata celui de al doilea solicitant; sau

2) detinatorul autorizatiei de punere pe piatad a produsului medicamentos orfan
original nu asigura cantitati suficiente de produs medicamentos; sau

3) al doilea solicitant demonstreaza, in cererea pentru obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd, cd al doilea produs medicamentos, desi este similar cu produsul
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medicamentos orfan deja autorizat, este mai sigur, mai eficace sau superior din punct
de vedere clinic in urmatoarele privinte:

a) are eficacitate mai mare decat un produs medicamentos orfan autorizat
(determinata prin efectul asupra unui obiectiv semnificativ din punct de vedere clinic
prin testdri clinice corespunzatoare si bine controlate); sau

b) dovedeste sigurantd mai mare pentru o parte substantiald a populatiei-tinta
(populatiilor-tinta); sau

c¢) in cazuri exceptionale, in care produsul medicamentos nu prezinta nici
sigurantd mai mare, nici eficacitate mai mare, se demonstreaza ca produsul
medicamentos aduce, in alt fel, o contributie importantd la diagnosticare sau la
ingrijirea pacientului.

(4) AMDM sustine disponibilitatea medicamentelor orfane prin:

a) reducerea taxei pentru autorizare si studii clinice;

b) renuntarea la consilierea de specialitate;

c) adoptarea unui mecanism de stabilire a preturilor care permite existenta
exceptiilor.

Articolul 72. Medicamente de uz pediatric

(1) Medicamentele care urmeaza a fi utilizate pentru tratamentul populatiei
pediatrice (populatiei-tintd) trebuie sd fie supuse studiilor complexe pentru
asigurarea calitdtii, sigurantei si a eficacitatii lor, realizate conform planului de
investigatie pediatricd, emis de EMA si aprobat de AMDM.

(2) Planul de investigatie pediatrica trebuie sa fie prezentat in cadrul
documentatiei care insoteste cererea pentru medicamentele noi, care sunt protejate
printr-un brevet, cu exceptia cazurilor in care:

a) medicamentele nu vor fi utilizate pentru tratarea populatiei pediatrice;

b) s-a acordat o améanare n baza unei cereri anterioare justificate.

Articolul 73. Medicamente pentru terapie avansata

(1) Pentru a se obtine autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova a
medicamentelor pentru terapie avansatd, aceste medicamente trebuie si fie
autorizate prin procedura centralizata in statele membre ale Uniunii Europene sau in
tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada calitdtii, sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3).

(2) Prin derogare de la prevederile alin. (1), in cazul medicamentelor pentru
terapie avansatd pentru care s-au efectuat studii clinice in Republica Moldova, se
permite eliberarea autorizatiei de punere pe piata fara autorizare prin procedura
centralizatd in statele membre ale Uniunii Europene sau in tari cu acelasi nivel de
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cerinte pentru dovada calitatii, sigurantei si a eficacitatii medicamentelor,
mentionate la art. 1 alin. (3).

(3) Continutul dosarului de autorizare a medicamentului pentru terapie
avansata si procedura de autorizare a acestuia se stabilesc in Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(4) Medicamentele pentru terapie avansatd care sunt preparate in mod
nesistematic, in conformitate cu standarde de calitate specifice, se utilizeaza in
cadrul unei institutii medico-sanitare spitalicesti, sub responsabilitatea unui
practician medical, in scopul de a se conforma unei retete medicale privind un
medicament adaptat special destinat unui anumit pacient, conform Regulamentului
cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(5) Fabricatia medicamentelor pentru terapie avansata este autorizata de catre
AMDM.

Articolul 74. Clauza de caducitate

(1) Dupd acordarea autorizatiei de punere pe piatd, detindtorul acesteia
informeazd AMDM despre data plasarii reale a medicamentului pe piata, tinand cont
de marimile de ambalaj autorizate.

(2) Daca dupa data aprobarii autorizatiei de punere pe piatd un medicament
nu se plaseaza pe piata din Republica Moldova timp de 3 ani consecutivi, autorizatia
de punere pe piata se retrage.

(3) Daca, dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd, eliberata de catre
AMDM, si dupa plasarea pe piata, un medicament inceteaza sa fie disponibil pe piata
timp de 3 ani consecutivi, autorizatia de punere pe piata a medicamentului respectiv
se retrage conform conditiilor prevazute in Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1)—(3), AMDM are dreptul de a nu
retrage autorizatia de punere pe piatd in cazuri exceptionale si bine justificate, pentru
a asigura aprovizionarea neintreruptd a medicamentului sau pentru a proteja
sanatatea publicd, chiar daca medicamentul nu a fost de fapt comercializat pe piata
timp de 3 ani consecutivi dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piata.

(5) AMDM notifica detinatorul autorizatiei de punere pe piata despre intentia
de retragere a autorizatiei de punere pe piata cu cel putin 3 luni inainte de emiterea
deciziei privind retragerea autorizatiei de punere pe piata.
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Articolul 75. Documentatia ca secret comercial

Documentatia care nsoteste cererea de obtinere, modificare sau reinnoire a
autorizatiei de punere pe piatd este proprietatea solicitantului si reprezinta un secret
comercial, cu exceptia datelor din autorizatia de punere pe piatd, din rezumatul
caracteristicilor produsului, din prospect si etichetare, conform prevederilor Legii
nr. 384/2023 privind protectia secretelor comerciale si ale Legii nr. 148/2023 privind
accesul la informatiile de interes public.

Capitolul V
IMPORTUL PARALEL

Articolul 76. Importul paralel de medicamente

(1) Importul paralel de medicamente autorizate in Republica Moldova se
efectueaza de catre un importator in baza autorizatiei de import paralel, eliberatd de
catre AMDM pentru un medicament 1importat paralel din Uniunea
Europeana/Spatiul Economic European (SEE) doar in cazul in care medicamentul
autorizat lipseste pe piata din Republica Moldova.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de import paralel de medicamente,
importatorul paralel depune la AMDM o cerere cu setul complet de documente.
Cererea pentru obtinerea autorizatiei de import paralel de medicamente contine date
despre solicitant, date despre medicamentul pentru care urmeaza sa fie aplicat
importul paralel si date despre medicamentul care face obiectul autorizatiei de
punere pe piata in Republica Moldova, cu care se compara medicamentul care face
obiectul cererii. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de import paralel de
medicamente include:

1) scrisoarea de intentie in care se precizeaza continutul cererii, datele despre
solicitant, declaratia privind tara exportatoare si justificarea cererii;

2) urmatoarele date si documente:

a) informatii privind medicamentul autorizat in Republica Moldova:

(1) denumirea, forma farmaceutica si concentratia, numarul autorizatiei de
punere pe piata;

(11) rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul si ambalajul aprobate;

b) informatii despre medicamentul care urmeaza sa fie importat paralel:

(1) denumirea, forma farmaceutica si concentratia, numarul autorizatiei de
punere pe piatd din tara exportatoare;

(i1) propunere de rezumat al caracteristicilor produsului, de prospect si de
ambalaj din tara exportatoare (macheta sau etichetare);

¢) copia notificdrii transmise detindtorului autorizatiei de punere pe piata din
Republica Moldova, precum si informatii privind preambalarea medicamentului;
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d) declaratia privind prezenta sau lipsa obiectiilor referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate, emisa de catre fabricant;

e) in cazul reambalarii, informatii despre reambalarea medicamentului care
urmeaza sa fie importat paralel:

(1) denumirea fabricantului care a reambalat medicamentul ce urmeaza sa fie
importat paralel si numarul autorizatiei de fabricatie si import;

(i1) dovada cd denumirea fabricantului care a reambalat medicamentul este
mentionatd pe ambalajul folosit la reambalare impreuna cu denumirea detinatorului
autorizatiei de punere pe piata;

(111) justificarea ca reambalarea a fost necesard conform actelor normative
nationale;

(iv) justificarea conform cdreia reambalarea nu are nicio influentd negativa
asupra medicamentului;

f) lista diferentelor dintre medicamentul autorizat in Republica Moldova si
medicamentul care urmeaza a fi importat paralel: indicatii, contraindicatii, culori ale
comprimatelor/capsulelor, excipienti, concentratie, rezistenta la rupere,
biodisponibilitate, explicatii si justificari ca diferentele existente nu influenteaza
calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentului sau nu au un impact asupra
sanatatii publice;

g) 1n cazul in care autorizatiile de punere pe piata din tara exportatoare sunt
suspendate sau retrase, dovada ca aceste masuri nu s-au aplicat din cauza protectiei
sanatatii publice.

(3) AMDM elibereaza o autorizatie de import paralel in termen de 60 de zile
de la data primirii unei cereri complete, pe baza indeplinirii urmatoarelor criterii:

a) cererea pentru obtinerea autorizatiei de import paralel de medicamente
indeplineste cerintele de la alin. (2);

b) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberatd autorizatia de punere pe piata in Republica Moldova au
aceeasi substanta activa si acelasi efect terapeutic;

c) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberatd autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova au
acelasi fabricant si sunt fabricate dupd aceeasi formuls;

d) medicamentul pentru care s-a aplicat importul paralel si medicamentul
pentru care este eliberatd autorizatia de punere pe piatd in Republica Moldova sunt
suficient de similare, de exemplu diferentele existente nu influenteazd calitatea,
siguranta si/sau eficacitatea medicamentului sau nu au impact asupra sanatatii
publice. Similaritatea suficientd urmeaza sa fie estimata de AMDM pe baza datelor
furnizate.

(4) Detinatorii autorizatiilor de import paralel au aceleasi obligatii privind
farmacovigilenta, preturile si publicitatea ca si detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata.
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(5) Cerintele privind continutul detaliat al cererii, procedura si conditiile de
obtinere, modificare sau reinnoire a autorizatiei de import paralel, motivele retragerii
autorizatier de import paralel si sarcinile detindtorului acestei autorizatii sunt
aprobate de catre AMDM.

(6) In cazul nerespectirii criteriilor mentionate la alin. (2) si (3), AMDM
refuza acordarea autorizatiei de import paralel de medicamente.

Capitolul VI
FABRICATIE SI IMPORT

Articolul 77. Autorizatia de fabricatie si import

(1) Agentii economici fabricd medicamente doar in baza autorizatiei de
fabricatie s1 import, aceasta fiind necesara chiar dacd medicamentele obtinute sunt
destinate exportului si studiilor clinice, unitatilor de control din afara locului de
fabricatie (unitatii de control independente).

(2) Autorizatia de fabricatie si import, prevazuta la alin. (1), este necesara
pentru:

a) fiecare loc de fabricatie;

b) intregul proces de fabricatie sau pentru anumite operatiuni de fabricatie,
precum si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de
prezentare a medicamentului;

c) fabricatia unei forme farmaceutice specifice;

d) importul medicamentelor.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1), autorizatia de fabricatie si import
nu este necesara pentru:

a) preparare, divizare, schimbare a ambalajului sau a formei de prezentare a
medicamentului atunci cand aceste procese se efectueazd numai in scopul eliberarii
cu amanuntul de catre farmacisti in unitatile farmaceutice sau de cétre persoane
autorizate in Republica Moldova sa desfasoare astfel de activitati;

b) produsele radiofarmaceutice preparate la momentul utilizarii, intr-o unitate
medicala autorizatd pentru activitate radiologicd, in conformitate cu
instructiunile fabricantului si cu conditia c@ provin de la generatori de radionuclizi
autorizati, truse sau precursori radionuclidici;

c) medicamentele pentru investigatie clinica, preparate inainte de administrare
sau ambalare, daca operatiunea este efectuatd de catre practicieni clinicieni sau alte
persoane autorizate in cadrul studiilor clinice si daca aceste preparate sunt destinate
administrarii numai in acel loc de desfasurare a studiului clinic.
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Articolul 78. Conditiile pentru obtinerea autorizatiei
de fabricatie si import

Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie si import, solicitantul trebuie sa
indeplineascd urmatoarele conditii cumulative:

a) sa specifice medicamentele si formele farmaceutice care urmeaza sa fie
fabricate sau importate, precum si locul unde acestea urmeaza sa fie fabricate si/sau
controlate;

b) sa aiba la dispozitie, pentru fabricatia sau importul produselor mentionate
la lit. a), spatii adecvate si suficiente, echipament tehnic si aparaturd de control
corespunzatoare si suficiente, care s corespunda cerintelor prevazute de legislatia
Republicii Moldova cu privire atat la fabricatia si controlul medicamentelor, cét si
la depozitarea acestora;

c) sd aiba la dispozitie serviciile cel putin ale unei persoane calificate, in sensul
art. 85, care este disponibild permanent si continuu,

d) sa 1si organizeze activitatea in conformitate cu principiile bunei practici de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman.

Articolul 79. Procedura de obtinere a autorizatiei de fabricatie si import

(1) Autorizatia de fabricatie si import se acorda de citre AMDM in baza
cererii depuse de catre un agent economic inregistrat in Republica Moldova. Cererea
pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie si import trebuie sa contind urmatoarele
documente si informatii:

a) denumirea si adresa solicitantului;

b) lista medicamentelor si a formelor farmaceutice pentru care se solicita
autorizatia de fabricatie si import;

¢) dovada intrunirii conditiilor prevazute la art. 78;

d) datele cu privire la spatiile si echipamentele disponibile pentru fabricatie,
controlul calitatii si depozitarea medicamentelor;

e) dovada competentelor profesionale si a contractului de munca incheiat cu
o persoana calificatd, mentionata la art. 78, si datele ei personale;

f) dovada competentelor profesionale si a contractelor de munca incheiate cu
personalul-cheie, in corespundere cu domeniul de fabricatie, si datele personale
respective;

g) descrierea proceselor de fabricatie sau a unei parti a procesului de fabricatie
a medicamentelor pentru care se solicitd autorizatia de fabricatie si import;

h) dosarul standard al locului de fabricatie;

1) dovada achitarii tarifelor aferente aprobate de Guvern.

(2) AMDM emite sau refuza sa emitd o autorizatie de fabricatie si import in
baza raportului de inspectie farmaceuticd privind intrunirea conditiilor impuse de
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prezenta lege, efectuat de inspectoriit AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri complete, cu toate documentele si informatiile prevazute la alin. (1).

(3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor mentionate la art. 78, emiterea
autorizatiei de fabricatie si import poate fi conditionatd de indeplinirea anumitor
obligatii, impuse fie la acordarea autorizatiei respective, fie la o data ulterioara.

(4) Autorizatia de fabricatie si import se elibereaza numai pentru spatiile,
medicamentele si formele farmaceutice specificate in cererea respectiva.

(5) Autorizatia de fabricatie si import acordatd conform alin. (2) se emite
pentru o perioada nelimitata de timp, iar in cazurile prevazute la alin. (3) — pentru o
perioadad determinata de timp, in formatul aprobat de Guvern, fiind armonizata cu
formatul autorizatiei de fabricatie si import descris in Compilatia de proceduri
comunitare privind inspectiile si schimbul de informatii.

(6) Documentatia care insoteste cererea pentru obtinerea autorizatiei de
fabricatie si import constituie secret comercial daca solicitantul o califica astfel in
conformitate cu prezenta lege, cu exceptia continutului autorizatiei de fabricatie si
import.

Articolul 80. Modificarea conditiilor in baza carora a fost eliberata
autorizatia de fabricatie si import de medicamente

(1) Orice modificare a conditiilor in baza carora a fost eliberatd de catre
AMDM autorizatia de fabricatie si import trebuie sa fie comunicata in prealabil, prin
cerere, de cdtre detindtorul acestei autorizatii.

(2) AMDM examineaza cererea de modificare a conditiilor mentionate la
alin. (1) si, in cazul modificarilor de natura administrativa, ia o decizie in decursul a
30 de zile de la data receptiondrii cererii complete, iar in cazul modificarilor de
naturd tehnica, in care este necesar de verificat conditiile prin intermediul unei
inspectii farmaceutice, perioada de luare a unei decizii este de 90 de zile de la data
receptiondrii cererii complete.

(3) AMDM poate cere detinatorului autorizatiei de fabricatie si import, care
solicita modificarea conditiilor mentionate la alin. (1), informatii suplimentare
referitoare la datele furnizate, pentru a decide cu privire la modificarea conditiilor
respective in conformitate cu prevederile prezentei legi. In cazul in care AMDM isi
exercitd acest drept, aplicarea termenelor stabilite la alin. (2) se suspenda pana la
furnizarea informatiilor suplimentare solicitate.
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(4) Continutul cererii de modificare a conditiilor in baza carora a fost eliberata
autorizatia de fabricatie si import este aprobat de Guvern.

Articolul 81. Suspendarea sau retragerea autorizatiei de fabricatie si import

(1) In cazul in care se constatd neindeplinirea uneia sau a mai multor conditii
care au stat la baza eliberarii autorizatiei de fabricatie s1 import sau in cazul emiterii
unei declaratii de neconformitate cu buna practica de fabricatie, AMDM suspenda,
partial, pentru activitatile/operatiile stabilite neconforme, sau total, autorizatia de
fabricatie si import pand la remedierea deficientelor constatate sau retrage
autorizatia de fabricatie si import dacd deficientele constatate nu mai pot fi
remediate.

(2) AMDM dispune suspendarea autorizatiei de fabricatie si import la cererea
justificatd a detindtorului autorizatiei, formulatd in scris, pentru o perioada de
maximum 6 luni. Activitatea poate fi reluatd numai dupa depunerea la AMDM a
unei notificari de reluare a activitdtii, insotita de o declaratie pe propria raspundere
ca nu au intervenit modificari fatd de informatiile in baza carora a fost eliberata
autorizatia. Daca detindtorul autorizatiei de fabricatie si import nu solicitd, in termen
de 6 luni, anularea suspendarii autorizatiei, aceasta se retrage definitiv.

(3) In cazul suspendarii sau retragerii autorizatiei de fabricatie si import,
detindtorul acesteia trebuie s depuna autorizatia de fabricatie si import la AMDM,
in termen de 3 zile de la data emiterii de catre AMDM a deciziei de suspendare sau
de retragere sau la data depunerii cererii de suspendare de catre detinatorul
autorizatiei respective. Detindtorul autorizatiei de fabricatie si import este obligat sa
pastreze informatiile referitoare la stocul de medicamente existent si la locul de
arhivare a documentelor si sa le puna la dispozitia AMDM, in scopul inspectiilor
farmaceutice, pentru o perioadd de 5 ani. In cazul in care autorizatia de fabricatie si
import este suspendatd partial, doar pentru anumite activitdfi/operatii efectuate de
catre detindtorul autorizatiei de fabricatie si import, AMDM emite o noud autorizatie
care specificd exclusiv activitatile pentru care autorizatia ramane valabila.

(4) In cazul suspendarii autorizatiei de fabricatic si import din cauza
neconformitatii cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
reluarea activitatii este permisa numai dupd obtinerea unui raport de inspectie
farmaceutica favorabil, emis de AMDM.

(5) AMDM dispune retragerea autorizatiei de fabricatie si import in cazul
functionarii unitatii de fabricatie cu autorizatia de fabricatie si import suspendata de
catre AMDM.
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(6) AMDM dispune retragerea autorizatiei de fabricatie si import ca urmare a
neconformitatii cu buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman sau la
solicitarea detinatorului acestei autorizatii, iIn baza unei cereri scrise. Detinatorul
autorizatiei de fabricatie si import este obligat sd pastreze informatiile referitoare la
stocul de medicamente existent si la locul de arhivare a documentelor si sa le puna
la dispozitia AMDM, in scopul inspectiilor farmaceutice, pentru o perioada de 5 ani.

(7) Detinatorul autorizatiei de fabricatie si import poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a autorizatiei in termen de 3 zile lucratoare de la primirea
deciziei respective a AMDM.

(8) AMDM analizeaza contestatia detindtorului autorizatiei de fabricatie si
import in termen de 15 zile de la depunerea acesteia. Pand la solutionarea
contestatiei, decizia AMDM privind suspendarea sau retragerea autorizatiei de
fabricatie si import nu se suspenda.

Articolul 82. Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie

(1) Un certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru
fabricantii de medicamente sau pentru fabricantii de medicamente pentru
investigatie clinica, sau pentru fabricantii de substante active se emite pentru agentul
economic inspectat in cel mult 90 de zile de la data efectuarii inspectiei farmaceutice,
daca s-a stabilit ca, la fabricatie, se respecta:

a) principiile si ghidul bunei practici de fabricatie pentru medicamente; sau

b) principiile si ghidul bunei practici de fabricatie pentru medicamente pentru
investigatie clinicd; sau

¢) principiile si ghidul bunei practici de fabricatie pentru substante active.

(2) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie, mentionat
la alin. (1), se elibereaza in termen de pana la 15 zile de la eliberarea autorizatiei de
fabricatie si import pentru medicamente ori pentru medicamente pentru investigatie
clinicad sau de la modificarea autorizatiei respective, sau de la inscrierea in registrul
fabricantilor de substante active, sau de la modificarea inscrierii in registru.

(3) Certificatul privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie se
elibereazd la cererea fabricantului care respectd regulile de bund practica de
fabricatie corespunzatoare.

(4) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie este retras
de catre AMDM, prin ordin, dacd, in urma rezultatului inspectiei farmaceutice, se
constata cd detinatorul autorizatiei de fabricatie si import sau agentul economic care
este inscris in registrul fabricantilor de substante active nu respecta regulile de buna
practicd de fabricatie corespunzatoare.
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(5) Certificatul privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie se
elibereaza in limbile romana si engleza, intr-un format aprobat de Guvern, fiind
armonizat cu formatul certificatului privind conformitatea cu buna practicd de
fabricatie descris in Compilatia de proceduri comunitare privind inspectiile si
schimbul de informatii.

(6) Conditiille de acordare sau de retragere a unui certificat privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie sunt aprobate de Guvern.

Articolul 83. Obligatiile detindtorului autorizatiei de fabricatie si import

Detinatorul autorizatiei de fabricatie si import are urmatoarele obligatii:

a) sa dispuna de personal care corespunde cerintelor prevazute de legislatia
Republicii Moldova, atat in ceea ce priveste fabricatia, cat si controlul;

b) sa elibereze doar acele medicamente care sunt fabricate in conformitate cu
cerintele autorizatiei de punere pe piata si ale autorizatiei de fabricatie si import sau
ale studiului clinic aprobat;

¢) sa anunte in prealabil AMDM despre orice modificdri pe care intentioneaza
sd le efectueze in legatura cu datele furnizate in conformitate cu art. 78; AMDM este
imediat informatd in cazul in care persoana calificatd mentionatd la art. 85 este
inlocuita in mod neprevazut;

d) sd permita inspectorilor AMDM accesul in orice moment in unitatile sale;

e) sd permitd persoanei calificate mentionate la art. 85 sa isi indeplineasca
responsabilitatile independent, punandu-i la dispozitie toate facilitatile necesare;

f) sa respecte principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie pentru
medicamente si sa foloseascd numai substante active care au fost fabricate in
conformitate cu buna practica de fabricatie pentru substante active si care au fost
distribuite in conformitate cu buna practica de distributie pentru substante active. In
acest sens:

(1) verifica respectarea conformitdtii de catre fabricantul si distribuitorii de
substante active a bunei practici de fabricatie si a bunei practici de distributie prin
efectuarea de audituri la locurile de fabricatie si de distributie ale fabricantului si ale
distribuitorilor de substante active;

(11) verifica respectarea bunelor practici fie el insusi, fie, fard a aduce atingere
raspunderii ce ii revine in temeiul prezentei legi, prin intermediul unei entitati care
actioneaza in numele sdu pe baza unui contract;

(ii1) se asigurd cd excipientii sunt adecvati pentru utilizare la fabricatia
medicamentelor, stabilind care este buna practica de fabricatie corespunzatoare.
Aceasta se stabileste pe baza unei evaluari standardizate a riscului in conformitate
cu ghidurile aplicabile. O astfel de evaluare a riscului trebuie sa aiba in vedere
cerintele din alte sisteme de calitate corespunzatoare, precum si sursa si utilizarea
preconizata a excipientilor si cazurile anterioare de neconformitati de calitate;
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(iv) se asigura ca sunt aplicate ghidurile bunei practici de fabricatie stabilite;

(v) trebuie sd detind documente care sa ateste masurile luate in temeiul
prezentei litere;

g) sa informeze imediat AMDM si detindtorul autorizatiei de punere pe piata
daca obtine informatii conform carora medicamentele care fac obiectul autorizatiei
sale de fabricatie si import sunt suspectate a fi falsificate sau sunt falsificate,
indiferent dacad medicamentele respective sunt distribuite prin lantul legal de
aprovizionare sau prin mijloace ilegale, inclusiv prin vanzare ilegalda prin
intermediul serviciilor oferite de societdti informationale;

h) sd verifice si sd se asigure ca fabricantii, importatorii sau distribuitorii de la
care obtine substantele active sunt autorizati de autoritatea competenta in tara in care
acestia sunt stabiliti si sunt inspectati 1n mod regulat;

1) sa verifice autenticitatea si calitatea substantelor active si a excipientilor;

j) sa utilizeze in procesul de fabricatie a medicamentelor de uz uman doar
coloranti conform listei aprobate de Ministerul Sanatatii. Colorantii care pot fi
adaugati in medicamentele de uz uman trebuie sd respecte specificatiile generale
pentru pigmentii de aluminiu ai culorilor si criteriile specifice de puritate, aprobate
de Ministerul Sanatatii, actualizate Tn mod regulat conform modificarilor operate la
nivelul Uniunii Europene;

k) sa asigure ca medicamentele de uz uman care isi pierd conformitatea odata
cu actualizarea listei prevazute la art. 11 alin. (4) si care au fost introduse pe piatd in
mod legal pana la intrarea 1n vigoare a modificarilor respective sa fie mentinute in
circulatie pana la expirarea termenului de valabilitate sau pand la epuizarea
stocurilor. Ministerul Sanatatii poate modifica aceasta perioada limitata de utilizare
pentru a preveni lipsa de medicamente;

1) s verifice si sa se asigure ca medicamentele urmeaza a fi furnizate numai
persoanelor juridice autorizate in Republica Moldova pentru distributia angro a
medicamentelor sau persoanelor juridice autorizate 1n strainatate pentru desfasurarea
activitdtii de import in tara de import;

m) sd se asigure cd medicamentele destinate sa fie plasate pe piata detin pe
ambalajul exterior elementele de sigurantd prevazute la art. 97,

n) 1n cazul in care elementele de sigurantad de pe produsul medicamentos sunt
inlaturate ori acoperite, complet sau partial, sd se asigure cd aceste activitati se
desfasoard in conformitate cu art. 97 alin. (6).

Articolul 84. Lista detinatorilor autorizatiilor de fabricatie si import
st lista persoanelor calificate

(1) AMDM elaboreaza si actualizeazd lista detinatorilor autorizatiilor de
fabricatie si import, accesibild publicului, care contine urmatoarele date:

a) denumirea si adresa detindtorului autorizatiei de fabricatie si import;

b) locurile de fabricatie/import specificate, medicamentele, formele
farmaceutice care fac obiectul autorizatiilor de fabricatie si import emise.
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(2) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista persoanelor calificate, accesibila
publicului, care contine urmatoarele date:

a) numele si prenumele persoanei calificate;

b) denumirea si adresa agentului economic pentru care persoana calificata 1si
indeplineste sarcinile;

c¢) denumirea si adresa locului de fabricatie/import unde persoana calificata isi
indeplineste sarcinile.

(3) Continutul detaliat al cererii de Inscriere, modificare sau excludere din lista
detinatorilor de autorizatii de fabricatie si import si din lista persoanelor calificate
este aprobat de Ministerul Sanatatii.

Articolul 85. Cerinte pentru persoana calificata si inlocuitorul
persoanei calificate

(1) Persoana calificata responsabild pentru eliberarea seriei de medicamente
pe teritoriul Republicii Moldova trebuie sa detind diploma de studii superioare
integrate in domeniul farmaceutic, care sa fie autentificatd, recunoscutd sau
echivalatd in Republica Moldova.

(2) Pe langa nivelul de studii necesare, persoana calificata detine experienta
practica in domeniul respectiv de cel putin doi ani Tn una sau mai multe intreprinderi
care sunt autorizate sd fabrice medicamente, In activitati de analiza calitativa a
medicamentelor si de analiza cantitativd a substantelor active, precum si in activitati
de testare si verificari necesare pentru asigurarea calitatii medicamentelor.

(3) Daca detinatorul autorizatiei de fabricatie si import indeplineste personal
conditiile stabilite la alin. (1) si (2), acesta poate sa isi asume obligatiile stabilite la
art. 86.

(4) AMDM asigurd, prin mijloace administrative adecvate, respectarea de
catre persoanele calificate a obligatiilor ce le revin.

(5) AMDM dispune suspendarea temporard a unei persoane calificate la

inceperea procedurilor administrative sau disciplinare Tmpotriva ei pentru
neindeplinirea obligatiilor sale.

Articolul 86. Persoana calificata
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Persoana calificatd desemnata de un detinator al autorizatiei de fabricatie si
import are urmatoarele obligatii:

a) In cazul medicamentelor fabricate in Republica Moldova, sa se asigure ca
fiecare serie de medicament a fost fabricata si verificata in conformitate cu legislatia
Republicii Moldova si cu cerintele autorizatiei de punere pe piatd sau ale studiului
clinic aprobat;

b) in cazul medicamentelor importate, indiferent daca medicamentul a fost sau
nu fabricat in Uniunea Europeana, sa se asigure cd fiecare serie de produs a fost
supusd unei analize calitative complete, unei analize cantitative cel putin a tuturor
substantelor active si oricaror alte teste sau verificdri necesare pentru asigurarea
calitatii medicamentelor conform cerintelor autorizatiei de punere pe piata sau ale
studiului clinic aprobat;

¢) in cazul medicamentelor destinate plasarii pe piata din Republica Moldova,
se asigurd ca elementele de sigurantd mentionate la art. 97 au fost aplicate pe
ambalaj;

d) sa se asigure ca seriile de medicamente care au fost supuse controalelor
mentionate la lit. b) in Uniunea Europeana, insotite de rapoartele de control semnate
de persoana calificatd, sunt exceptate de la controale la plasarea pe piata din
Republica Moldova;

e) in toate cazurile si in special daca medicamentele sunt plasate pe piata, sa
certifice intr-un registru sau intr-un document echivalent destinat acestui scop ca
fiecare serie de produs este In corespundere cu prevederile prezentului articol.
Registrul sau documentul echivalent mentionat trebuie actualizat pe masura ce se
indeplinesc noi operatii si trebuie s ramana la dispozitia inspectorilor AMDM, fiind
pastrat o perioada de cel putin 5 ani.

Articolul 87. Importul de medicamente

(1) Importul de medicamente se efectueaza de catre importatorii de
medicamente care respectd cerintele bunei practici de fabricatie, in masura in care li
se aplica.

(2) Pentru desfasurarea activitatii mentionate la alin. (1) este necesarda o
autorizatie de fabricatie s1 import in masura in care se aplica operatiunilor de import
conform art. 77.

(3) Persoana calificatd prevazuta la art. 85 trebuie sa asigure ca:

a) fiecare lot de medicament importat a fost supus in Republica Moldova unei
analize calitative complete, unei analize cantitative cel putin a tuturor substantelor
active si celorlalte teste sau verificdri necesare pentru asigurarea calitatii
medicamentelor in conformitate cu cerintele autorizatiei de punere pe piata si cu
prezenta lege;
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b) elementele de siguranta au fost aplicate in mod corespunzator pe ambalaj,
conform prevederilor art. 97,

¢) fabricantul medicamentului aplica standarde de buna practica de fabricatie
cel putin echivalente cu cele stabilite de Republica Moldova.

(4) Loturile de medicamente asupra carora s-a efectuat controlul calitatii in
Uniunea Europeana sau in alte tari cu aceleasi cerinte de fabricatie si de control al
calitatii, cu care Republica Moldova a semnat un acord de recunoastere mutuald, nu
vor face obiectul unui control suplimentar de calitate, ci vor fi eliberate in Republica
Moldova pe baza unui certificat de control al calitatii medicamentului, eliberat in
aceste tari si semnat de o persoana calificata.

(5) Importatorii de medicamente care, la etapa importului, nu detin spatii de
depozitare a medicamentelor si un laborator dotat corespunzator (spatii,
echipamente, personal si documentatie) pentru controlul calitatii fiecarui lot de
medicament importat pot incheia in acest scop un contract cu un agent economic ce
detine o autorizatie de fabricatie si import care sd acopere domeniul de activitate
contractat.

(6) Importul de medicamente se efectueaza in baza autorizatiei de import,
emisa de AMDM in conditiille prevazute de Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

(7) AMDM  elibereaza autorizatii de import pentru medicamentele
neinregistrate in Republica Moldova in Nomenclatorul de stat al medicamentelor,
dar nregistrate in tara de origine/exportatoare, in cazurile prevazute la art. 10
alin. (2).

Articolul 88. Medicamente suspectate a fi falsificate

(1) Sub rezerva prevederilor art. 1 si fara a aduce atingere dispozitiilor
cap. VIII, AMDM si/sau Serviciul Vamal, si/sau Ministerul Afacerilor Interne iau
masurile necesare pentru a preveni punerea in circulatie a medicamentelor care sunt
introduse in Republica Moldova, dar nu sunt destinate pentru plasarea pe piata din
Republica Moldova, in cazul in care exista motive suficiente pentru a suspecta ca
acestea sunt falsificate.

(2) Pentru a indeplini prevederile alin. (1), AMDM, Ministerul Sanatatii si/sau
Serviciul Vamal, si/sau Ministerul Afacerilor Interne, dupa caz, aplicd masuri
suplimentare celor prevazute la alin. (1) in ceea ce priveste criteriile care trebuie
analizate si verificdrile care trebuie efectuate atunci cand se evalueaza daca
medicamentele introduse in Republica Moldova care nu sunt destinate pentru
plasarea pe piata din Republica Moldova ar putea fi falsificate.
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Articolul 89. Ghidurile bunei practici de fabricatie

AMDM aproba si monitorizeaza aplicarea:

a) principiilor si a ghidurilor bunei practici de fabricatie pentru medicamentele
de uz uman;

b) principiilor si a ghidurilor bunei practici de fabricatie pentru substantele
active, mentionate la art. 83 lit. f);

¢) principiilor si a ghidului bunei practici de distributie pentru substantele
active, mentionate la art. 83 lit. f);

d) ghidurilor privind evaluarea standardizatd a riscului pentru a stabili buna
practicd de fabricatie adecvata pentru excipienti, mentionate la art. 83 lit. f).

Articolul 90. Dispozitii generale privind fabricatia, importul si
distributia angro a substantelor active

(1) In sensul prezentei legi, fabricatia substantelor active utilizate ca materii
prime include atat fabricatia totald, cat si partiala sau importul de substante active
folosite ca materii prime conform Normelor si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate de
Ministerul Sdnatatii, precum si diferitele procese de divizare, ambalare sau
prezentare, prealabile Tncorporarii sale intr-un medicament, inclusiv reambalarea sau
reetichetarea, efectuate de un distribuitor de materii prime.

(2) AMDM este Tmputernicitd sd emitd acte In ceea ce priveste aplicarea
alin. (1) pentru implementarea progreselor stiintifice si tehnice.

(3) Fabricatia, importul si distributia angro a substantelor active pe teritoriul
Republicii Moldova, inclusiv a substantelor active care sunt destinate exportului,
respecta buna practicd de fabricatie si buna practica de distributie pentru substantele
active.

(4) Substantele active se importd numai in cazul in care sunt respectate
prevederile art. 92.

(5) Fabricantul, importatorul si distribuitorul angro de substante active trebuie
sa informeze imediat AMDM si detindtorul autorizatiei de punere pe piatd, dupa caz,
despre substantele active suspectate a fi falsificate.

(6) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista fabricantilor, a importatorilor si a
distribuitorilor angro de substante active, care contine urmatoarele informatii:

a) denumirea si adresa permanenta a agentului economic;

b) locul/locurile de fabricatie, import si distributie angro a substantelor active.
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Articolul 91. Fabricatia substantelor active

(1) Fabricanti de substante active sunt agentii economici inregistrati la
AMDM 1n lista mentionata la art. 90 alin. (6).

(2) Fabricantii de substante active trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

a) sd angajeze un numdr adecvat de experti calificati, avand in vedere volumul
st complexitatea fabricatiei substantei active;

b) sd detind spatii, instalatii si echipamente adecvate pentru fabricatia,
controlul, depozitarea si distributia angro a substantelor active, in conformitate cu
principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie pentru substantele active;

c) sa desfasoare activitatea in conformitate cu principiile si ghidurile bunei
practici de fabricatie pentru substantele active.

(3) Fabricantii de substante active trebuie sa verifice si sd se asigure ca
substantele active pentru fabricatia medicamentelor urmeaza sa fie furnizate numai
persoanelor juridice autorizate in Republica Moldova pentru fabricatia
medicamentelor sau persoanelor juridice autorizate in strainatate pentru desfasurarea
activitatii de import de substante active in tara de import.

(4) Fabricantii de substante active anuntd imediat AMDM si detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd dacd obtin informatii cd substantele active sunt
falsificate sau sunt suspectate a fi falsificate.

(5) Fabricantii de excipienti indicati de AMDM 1n lista mentionata la art. 96
alin. (1) lit. f) sunt considerati fabricanti de substante active.

(6) Fabricantii de excipienti mentionati la alin. (5) isi desfasoara activitatea de
fabricatie in conformitate cu principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie
pentru excipienti, adoptate si publicate de AMDM 1in conformitate cu ghidurile
Uniunii Europene.

Articolul 92. Importul de substante active

(1) Importul de substante active se efectueazd de catre agentii economici
inscrisi in lista mentionata la art. 90 alin. (6), care sunt fie fabricanti de medicamente,
fie distribuitori angro de substante active.

(2) Importatorii de substante active trebuie sd dispuna de spatii, instalatii,
personal si echipamente adecvate pentru depozitarea si transportul substantelor
active, in conformitate cu ghidul bunei practici de distributie a substantelor active.
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(3) Importatorii de substante active pot importa numai substante active care
au fost fabricate in conformitate cu principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie
pentru substantele active aplicabile in Republica Moldova sau cel putin echivalente
cu acestea.

(4) Importatorii de substante active care importd substante active destinate
fabricatie1 de medicamente trebuie sd importe numai substante active insotite de
confirmarea scrisa din partea autoritatii competente a tarii exportatoare, potrivit
careia:

a) standardele de buna practica de fabricatie aplicabile fabricantului substantei
active exportate sunt cel putin echivalente cu cele stabilite in Republica Moldova;

b) locul de fabricatie in cauzd este supus controalelor regulate de catre
autoritatea competenta.

(5) Confirmarea scrisa prevazutd la alin. (4) nu este necesard daca tara
exportatoare in cauzd este inclusa in lista tarilor care indeplinesc cerintele si
standardele de bund practica de fabricatie echivalente cu cele din Uniunea
Europeana si din Republica Moldova, pe baza verificarilor anterioare.

(6) In mod exceptional, in cazul in care este necesar si se asigure
disponibilitatea medicamentelor, confirmarea scrisa mentionata la alin. (4) nu este
necesara dacd, in ultimii 3 ani, fabricantul din tara exportatoare a fost supus unei
inspectii de catre un stat membru al Uniunii Europene sau de catre Republica
Moldova si s-a stabilit ca acesta respectd buna practica de fabricatie pentru
substantele active.

(7) Conditiile stabilite la alin. (1)—(6) sunt verificate de catre AMDM la etapa
de eliberare a autorizatiei de import de substante active.

(8) Importul de materii prime si substante active se efectueazd in baza
autorizatiet de import, emisd de AMDM in conditiile prevazute de Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

Articolul 93. Distributia angro a substantelor active

(1) Distribuitorii angro de substante active sunt agentii economici Inscrisi in
lista mentionatd la art. 90 alin. (6).

(2) Distribuitorii angro de substante active trebuie sd respecte urmatoarele
conditii:

a) sd angajeze un numar adecvat de experti calificati, luand in considerare
volumul si complexitatea distributiei lor angro de substante active;
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b) sd dispuna de spatii, instalatii si echipamente adecvate pentru depozitarea
si transportul substantelor active, in conformitate cu principiile si ghidul bunei
practici de distributie a substantelor active;

c) sa isi desfdsoare activitatea in conformitate cu principiile bunei practici de
distributie a substantelor active.

(3) Un distribuitor angro de substante active notificd imediat AMDM daca
obtine informatii cd substantele active sunt falsificate sau sunt suspectate a fi
falsificate.

(4) Distribuitorii angro de substante active trebuie sa verifice daca furnizorii
lor de substante active respecta principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie
si/sau distributie a substantelor active in conformitate cu reglementarile privind
substantele active in Republica Moldova sau in tara in care sunt stabiliti.

Articolul 94. Inregistrarea fabricantilor, a importatorilor
st a distribuitorilor angro de substante active

(1) Importatorii, fabricantii si distribuitorii angro de substante active care sunt
stabiliti Tn Republica Moldova trebuie sa isi inregistreze activitatea la AMDM in
conditiile aprobate de Ministerul Sanatatii.

(2) Persoanele mentionate la alin. (1) trebuie sa depuna formularul de
inregistrare la AMDM cu cel putin 60 de zile inainte de data preconizata pentru
inceperea activitatii. Formularul de inregistrare trebuie sa includd cel putin
urmatoarele informatii:

a) denumirea agentului economic si adresa permanenta;

b) lista substantelor active care urmeaza a fi importate, fabricate sau
distribuite;

c)date privind localurile si echipamentele tehnice necesare pentru
activitatea lor;

d) dovezi privind indeplinirea cerintelor mentionate la art. 90-93.

(3) AMDM inscrie agentul economic in lista fabricantilor, a importatorilor si
a distribuitorilor angro de substante active, In baza raportului de inspectie
farmaceutica pozitiv privind intrunirea conditiilor impuse de prezenta lege, efectuat
de inspectoriit AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea formularului de
inregistrare sau, dacda AMDM nu a notificat solicitantul ca va avea loc o inspectie
farmaceutica, in termen de 60 de zile de la primirea formularului de inregistrare.

(4) AMDM refuza inscrierea agentului economic in lista fabricantilor, a
importatorilor si a distribuitorilor angro de substante active dacd formularul si
informatiile mentionate la alin. (2) includ date neveridice sau in cazul unui raport de
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inspectie farmaceuticd negativ cu privire la fabricatia, importul si/sau distributia
angro de substante active.

(5) AMDM poate solicita documente sau date suplimentare referitoare la
informatiile mentionate la alin. (2), care sunt necesare pentru luarea deciziei de
inscriere in lista fabricantilor, a importatorilor si a distribuitorilor angro de substante
active.

(6) AMDM radiaza agentul economic din lista fabricantilor, a importatorilor
st a distribuitorilor angro de substante active la solicitarea agentului economic sau
dacd, in urma controlului desfasurat, se constatd nerespectarea prevederilor art. 90—
93.

(7) Prezentul articol nu aduce atingere prevederilor art. 146.

Articolul 95. Modificarea conditiilor pentru fabricatia, importul
st distributia angro de substante active

(1) Orice modificare efectuatd la conditiile stabilite la art. 9093, care ar putea
avea un impact semnificativ asupra calitdtii sau sigurantei substantei active care este
fabricata, importata si distribuitd pe teritoriul Republicii Moldova, se comunica in
prealabil, prin cerere, citre AMDM.

(2) AMDM modifica inscrierea agentului economic in lista fabricantilor, a
importatorilor si a distribuitorilor angro de substante active, in baza raportului de
inspectie farmaceutica pozitiv privind intrunirea conditiilor impuse de prezenta lege,
efectuat de inspectorii AMDM, in termen de 90 de zile de la primirea formularului
de Tnregistrare sau, dacd AMDM nu a notificat solicitantul ca va avea loc o inspectie
farmaceutica, in termen de 60 de zile de la primirea formularului de modificare a
inregistrarii.

(3) In cazul unui raport de inspectie farmaceutici negativ cu privire la
fabricatia, importul si/sau distributia angro de substante active, emis in urma
inspectiei farmaceutice prevazute la alin. (2), AMDM refuza sa modifice inscrierea
agentului economic in lista fabricantilor, a importatorilor si a distribuitorilor angro
de substante active, in baza unei decizii.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1), fabricantii, importatorii si
distribuitorii angro de substante active transmit anual catre AMDM o listd a
modificarilor efectuate in privinta informatiilor furnizate in formularul de
inregistrare. Orice modificare care ar putea avea un impact asupra calitdtii sau a
sigurantel substantelor active fabricate, importate sau distribuite trebuie anuntata
imediat.
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Capitolul VII
ETICHETAREA SI PROSPECTUL

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul direct si cel exterior ale unui medicament sau, daca nu exista
ambalaj exterior, doar pe ambalajul direct se indica, inscriptionat in limba roména,
urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, concentratia si forma farmaceutica,

b) in cazul in care este destinat sugarilor, copiilor sau adultilor si daca
produsul contine pana la trei substante active, se include denumirea comuna
internationala sau, daca aceasta nu exista, altd denumire comuna uzuala;

¢) denumirea medicamentului de uz uman se indica pe ambalajul secundar,
inclusiv in limbajul Braille. La solicitarea organizatiilor de pacienti, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd se asigurd cd informatia inclusd in prospect este
disponibila intr-o formad adecvata pentru persoanele nevazatoare si cele cu vederea
afectatd partial;

d) compozitia calitativa si cantitativa a substantelor active, cu utilizarea
denumirilor comune internationale, pentru fiecare unitate de doza a medicamentului
sau in functie de forma farmaceutica — per volum sau greutate;

e) forma farmaceutica si continutul exprimat in greutate, volum sau numar de
doze ale medicamentului;

f) lista excipientilor cunoscuti ca avand activitate sau efect propriu, in
conformitate cu ghidul elaborat si aprobat de catre AMDM, iar in cazul
medicamentelor care se administreaza parenteral, topic/local sau al medicamentelor
oftalmologice, se vor indica toti excipientii;

g) modul de administrare si, dupa caz, calea de administrare. Se prevede un
spatiu pentru indicarea dozei prescrise;

h) avertizare speciala cd medicamentul trebuie sd nu fie ldsat la indemana
copiilor;

1) atentionari speciale, daca este necesar;

]) data expirdrii, clar indicatd (luna si anul);

k) conditii speciale de pastrare, dupa caz;

1) masuri speciale de precautie legate de eliminarea medicamentelor nefolosite
sau a deseurilor derivate din medicamente, precum si o trimitere la orice sistem de
colectare adecvat care se aplica, dupa caz;

m) denumirea si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, dupa
caz, numele si prenumele reprezentantului detinatorului;

n) numarul seriei de fabricatie;

0) numarul autorizatiei de punere pe piata;

p) pentru medicamentele eliberate fara prescriptie medicald, instructiunile de
utilizare a acestor medicamente.
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(2) Cutia exterioard si recipientul medicamentelor care contin radionuclizi
trebuie sd fie etichetate in conformitate cu reglementarile pentru transportul in
sigurantd al materialelor radioactive stabilite de Agentia Internationald pentru
Energia Atomica. Eticheta flaconului, suplimentar la cele mentionate la alin. (1),
trebuie sd cuprindd urmatoarele informatii:

a) denumirea sau codul medicamentului, inclusiv denumirea sau simbolul
chimic al radionuclidului;

b) numarul de identificare al lotului si data expirarii;

c¢) simbolul international pentru radioactivitate;

d) denumirea si adresa fabricantului;

e) cantitatea de radioactivitate (pe doza sau pe flacon si numarul de capsule
sau, pentru lichide, numarul de mililitri din recipient).

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (2), in cazurile in care ambalajul direct
are forma unei folii si1 este plasat intr-un ambalaj exterior conform cerintelor
prevazute la alin. (1), pe ambalajul direct se imprima urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, dupa cum este descrisa la alin. (1) lit. a);

b) data expirarii;

¢) numadrul seriei de fabricatie.

(4) Daca ambalajul direct este prea mic pentru a cuprinde toate informatiile
prevazute la alin. (1), acesta contine urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, dupa cum este descrisa la alin. (1) lit. a);

b) modul de administrare;

c) data expirarii;

d) numarul seriei de fabricatie;

e) continutul in greutate, volum sau unitati de doza.

(5) Informatiile mentionate la alin. (1)—(4) au o forma lizibila, sunt usor de
inteles si nu pot fi sterse, si trebuie sa asigure trasabilitatea si utilizarea sigurd a
produselor.

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (1), AMDM poate permite utilizarea
ambalajului cu text intr-o limba straina de circulatie internationald cu un prospect in
limba romana in cazurile:

a) situatiillor exceptionale (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii Tn masa, alte cazuri ce amenintd sdnatatea publicd);

b) medicamentelor eliberate in baza prescriptiei medicale (medicamente de uz
spitalicesc, medicamente pentru terapie speciald, medicamente oncologice, pentru
boli rare, terapie de substitutie, vaccinuri, medicamente orfane);

c¢) medicamentelor pentru care existda o singurd denumire comund
internationala in Republica Moldova.
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(7) Cerintele detaliate pentru ambalajul exterior si cel direct ale
medicamentelor si cerintele pentru autentificarea si identificarea medicamentelor
sunt stabilite In Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

(8) Ambalajul exterior si prospectul pot include simboluri sau pictograme
avand drept scop clarificarea anumitor informatii mentionate la alin. (2) din
prezentul articol si la art. 98, precum si alte informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului, care sunt utile pentru pacient, cu excluderea oricarui
element de natura publicitara.

(9) Pentru medicamentele traditionale din plante se include si o declaratie in
care se precizeaza faptul ca produsul este un medicament traditional din plante care
se utilizeazd potrivit indicatiei (indicatiilor) specificate exclusiv pe baza unei
utilizari Indelungate si utilizatorul trebuie sa consulte un medic sau un specialist
utilizarii medicamentului sau in cazul in care apar efecte adverse care nu sunt
mentionate in prospect.

Articolul 97. Masuri de siguranta

(1) Fabricantul unui medicament aplici masuri de sigurantd pentru
medicament, care permit verificarea autenticitdtii si identificarea fiecarei cutii,
suplimentar la obligatiile mentionate la art. 90.

(2) Fabricantul ataseaza elemente de sigurantd pe medicamentele care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicald, cu exceptia celor care au fost incluse in
lista medicamentelor eliberate pe bazd de prescriptie medicald care nu prezinta
elemente de siguranta (lista nr. 1) si, respectiv, in lista medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicald care prezinta elemente de sigurantd (lista nr. 2), aprobate de
AMDM.

(3) Listele mentionate la alin. (2) sunt intocmite de AMDM 1in baza gradului
de risc de falsificare si a riscurilor generate de falsificarea medicamentelor sau a
categoriilor de medicamente. In acest sens, se aplicd urmitoarele criterii:

a) pretul medicamentelor;

b) numadrul si frecventa cazurilor anterioare de medicamente falsificate
raportate si evolutia numarului si frecventei acestor cazuri pana in prezent;

c) caracteristicile specifice ale medicamentelor in cauza;

d) gravitatea afectiunilor pe care intentioneaza sa le trateze;

e) alte riscuri potentiale pentru sanatatea publica.
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(4) Pe langa elementele de siguranta, fabricantul livreaza un dispozitiv care
permite verificarea deteriorarii ambalajului exterior al medicamentelor.

(5) Elementele de siguranta nu se aplica substantelor radiofarmaceutice.

(6) Detinatorul autorizatiei de fabricatie si import pentru un medicament
inlatura complet sau partial elementul de sigurantd de pe medicament sau il acopera
daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) Tnainte de Indepartarea sau acoperirea, totald sau partiala, a elementelor de
sigurantd mentionate, detinatorul autorizatiei de fabricatie si import verifica daca
medicamentul respectiv este autentic si dacad nu a fost modificat ilicit;

b) detinatorul autorizatiei de fabricatie si import a inlocuit elementul de
sigurantd inldturat sau a acoperit cu elemente de siguranta care sunt echivalente in
ce priveste posibilitatea de a verifica autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi
privind modificarea ilicitd a medicamentului. O astfel de inlocuire se efectueaza fara
a deschide ambalajul direct;

c¢) inlocuirea elementelor de siguranta se realizeaza in conformitate cu buna
practica de fabricatie pentru medicamente;

d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supravegherii de catre
AMDM.

(7) Detinatorii autorizatiilor de fabricatie si import, inclusiv cei care
desfasoara activitatile mentionate la alin. (6), sunt considerati a fi fabricanti si, prin
urmare, sunt rdspunzatori pentru daune in cazurile si in conditiile prevazute in actele
normative privind protectia consumatorilor.

(8) AMDM accepta, suplimentar la caracteristicile si specificatiile tehnice
pentru elementele de sigurantd mentionate la alin. (1)-(6), caracteristicile si
specificatiile utilizate in Uniunea Europeana.

(9) Cerintele, caracteristicile si procedurile pentru aplicarea elementelor de
siguranta sunt determinate de AMDM.

Articolul 98. Prospectul: informatii pentru consumator/pacient
(1) Includerea unui prospect in ambalajul medicamentelor este obligatorie.

(2) Prospectul se intocmeste in conformitate cu rezumatul caracteristicilor
produsului si contine urmatoarele informatii:

1) pentru identificarea medicamentului:

a) denumirea medicamentului, urmata de concentratie si forma farmaceutica,
si, dupa caz, mentiunea ca este destinat sugarilor, copiilor sau adultilor; denumirea
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comuna se include in cazul in care medicamentul contine o singura substanta activa
si In cazul in care denumirea sa este inventata;

b) categoria farmaco-terapeutica (clasificarea ATC) sau tipul activitatii in
termeni usor de inteles de pacienti;

2) indicatiile terapeutice;

3) lista de informatii care sunt necesare inainte de administrarea
medicamentului:

a) contraindicatii;

b) precautiile corespunzatoare pentru utilizarea medicamentului;

¢) interactiuni cu alte medicamente si alte tipuri de interactiuni (alcool, tutun,
produse alimentare) care ar putea afecta actiunea medicamentului;

d) avertizari speciale;

4) instructiile necesare si uzuale pentru utilizarea corectd a medicamentului si,
in particular:

a) doza recomandata;

b) calea si, daca este necesar, modul de administrare;

c) frecventa administrarii, specificand timpul adecvat la care produsul
medicamentos trebuie sa fie administrat;

d) durata tratamentului, in cazul in care acesta trebuie sa fie limitat;

e) masurile care trebuie luate in cazul supradozarii (simptomele, procedurile
de urgenta);

f) masurile care trebuie luate in cazul in care una sau mai multe doze nu au
fost administrate;

g) daca este necesar, precautii privind riscurile intreruperii tratamentului;

h) recomandare specifica de a consulta medicul sau farmacistul, daca este
necesar, pentru a obtine clarificari privind utilizarea medicamentului;

5) descrierea reactiilor adverse care pot aparea in conditii normale de utilizare
si, daca este necesar, masurile care trebuie luate in acest caz de catre AMDM.
Pacientii trebuie sd anunte medicul sau AMDM despre orice reactie adversa in
conformitate cu prevederile prezentei legi;

6) o referintd la data de expirare indicata pe eticheta, inclusiv:

a) avertizare Tmpotriva utilizarii produsului dupa data de expirare;

b) daca este adecvat, precautii speciale pentru pastrare;

c) dacd este necesar, o avertizare referitoare la anumite semne vizibile de
deteriorare a medicamentului;

d) compozitia calitativd completd (in substante active si excipienti) si
compozitia cantitativd 1n substante active, utilizdnd denumirea comuna
internationala;

e) forma farmaceutica si continutul in greutate, volum sau unitéti de doza;

f) denumirea si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si, dupa
caz, numele si prenumele reprezentantului detindtorului autorizatiei de punere pe
piata;
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7) lista denumirilor aceluiasi produs medicamentos autorizat in Uniunea
Europeana si in alte tari;

8) pentru medicamentele cu o substantd activd noud care nu a fost anterior
autorizata in Uniunea Europeanad, in alte tari cu acelasi nivel de cerinte pentru dovada
calitatii, sigurantei si a eficacitatii medicamentelor, mentionate la art. 1 alin. (3), sau
in Republica Moldova, pentru medicamentele biologice si pentru medicamentele
autorizate conform art. 62 si art. 63 — se include urmatorul enunt, precedat de un
triunghi negru inversat: ,,Acest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare”. Lista medicamentelor supuse monitorizarii suplimentare este
publicata de AMDM, tinandu-se cont de lista publicatd de EMA;

9) pentru medicamentele traditionale din plante se include declaratia
mentionata la art. 96 alin. (9);

10) data ultimei revizuiri a prospectului.

(3) In informatiile mentionate la alin. (2) pct. 3) se indicd, in mod special,
avertizarile legate de conditiile speciale pentru anumite categorii de utilizatori de
medicamente, precum copiii, femeile insarcinate sau cele care alapteaza, persoanele
in etate, persoanele cu conditii patologice specifice, de asemenea se indicad efectele
posibile asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, avertizari cu
privire la excipientii care ar putea afecta eficacitatea si utilizarea sigurd a
medicamentului.

(4) Excipientii care pot afecta eficacitatea si utilizarea sigurd a
medicamentului se indicd in prospect in conformitate cu ghidul AMDM, intocmit
conform listei aprobate de Comisia Europeana.

(5) Prospectul reflecta rezultatele consultatiilor cu grupurile-tinta de pacienti
s este lizibil, clar si usor de utilizat.

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (1), prospectul nu este obligatoriu daca
toate informatiile necesare mentionate in prezentul articol sunt dezvaluite pe
ambalajul exterior sau pe cel direct al unui medicament.

(7) Prospectul este scris in limba romand. Pot fi utilizate si alte limbi de
circulatie internationald in cazurile specificate la art. 96 alin. (6), cu conditia ca
continutul informatiilor intr-o altd limba din prospect este identic cu cel al
informatiilor in limba romana.

(8) Modul de etichetare a medicamentelor, forma si continutul prospectului,
precum si modul de utilizare a etichetelor, cerintele speciale privind etichetarea si
prospectele pentru diferite medicamente sau grupuri de medicamente sunt definite
si aprobate de AMDM.
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Capitolul VIII
DISTRIBUTIA ANGRO A MEDICAMENTELOR

Articolul 99. Distributia angro a medicamentelor de uz uman

(1) AMDM ia toate masurile corespunzdtoare, cu respectarea prevederilor
art. 11, pentru a se asigura ca pe teritoriul Republicii Moldova sunt distribuite doar
medicamentele pentru care a fost acordata autorizatia de punere pe piata, conform
prevederilor prezentei legi, si medicamentele importate in temeiul art. 76.

(2) Pentru toate furnizarile de medicamente cétre o persoand autorizata sa
furnizeze medicamente catre populatia din Republica Moldova, distribuitorul angro
autorizat trebuie sa emitd un document Insotitor, in care sa indice data, denumirea si
forma farmaceutica, cantitatea furnizata, numarul seriei medicamentului, denumirea
si adresa furnizorului si ale destinatarului.

(3) AMDM 1ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca persoanele
autorizate sa furnizeze medicamente catre populatie pot oferi informatiile necesare
pentru trasabilitatea cdii de distributie a fiecdrui medicament.

(4) Prevederile prezentului capitol nu Tmpiedica aplicarea cerintelor mai
restrictive, in conformitate cu actele normative speciale, in legatura cu distributia de:

a) substante stupefiante si psihotrope;

b) medicamente pe baza de sange uman sau plasma umana;

c¢) medicamente imunologice;

d) produse radiofarmaceutice.

(5) Prevederile alin. (1)—(3) din prezentul articol si ale art. 106 alin. (1) pct. 3)
nu se aplica in cazul distributiei angro a medicamentelor de uz uman in afara
Republicii Moldova. Prevederile art. 106 alin. (1) pct. 2) si 4) nu se aplica in cazul
in care un medicament este primit direct dintr-o altd tara fara a fi importat. Intr-un
asemenea caz, distribuitorii angro se asigura ca medicamentele sunt obtinute numai
de la persoane autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente, in conformitate
cu prevederile legale aplicabile in tara respectiva. In situatiile in care furnizeaza
medicamente unor persoane dintr-o altd tara, distribuitorii angro se asigura ca
medicamentele se furnizeazd numai unor persoane care sunt autorizate sau
indreptatite sa primeasca medicamente pentru distributie angro sau cétre populatie,
in conformitate cu prevederile legale aplicabile in tara respectiva. Prevederile
alin. (4) se aplica in cazul furnizarii medicamentelor catre persoane din alte tari,
autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente catre populatie.
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Articolul 100. Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman

(1) Distribuitorii angro de medicamente de uz uman inregistrati in Republica
Moldova isi desfasoara activitatea in baza unei autorizatii de distributie angro a
medicamentelor de uz uman, emisa de catre AMDM, in care este indicat
sediul/sediile pentru care este valabilad aceasta.

(2) Persoanele juridice autorizate sa elibereze medicamente catre populatie
pot s desfasoare si activitate de distributie angro in baza unei autorizatii prevazute
la alin. (1).

(3) Detinerea unei autorizatii de fabricatie si import include si autorizarea
pentru distributia angro a medicamentelor la care face referire aceasta autorizatie.
Detinerea autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman nu
excepteaza detinatorul acesteia de la obligatia de a detine o autorizatie de fabricatie
st import si de a se conforma prevederilor art. 77-95, chiar daca activitatea de
fabricatie sau de import este secundara.

Articolul 101. Conditiile pentru obtinerea autorizatiei
de distributie angro a medicamentelor de uz uman

(1) Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz
uman, solicitantul trebuie sa indeplineasca cel putin urmadtoarele conditii
cumulative:

a) sa dispuna de spatii, instalatii si echipamente adecvate si corespunzatoare
pentru asigurarea depozitarii si distributiei corespunzatoare a medicamentelor;

b) sa dispuna de un numar adecvat de experti in corespundere cu domeniul de
activitate, care au obligatie contractuald si detin o diploma de studii superioare
integrate in domeniul farmaceutic, precum si experti din alte domenii relevante, dupa
caz,

c) sd desemneze o persoana responsabild pentru receptia, depozitarea,
furnizarea si transportul medicamentelor si pentru examinarea documentatiei care sa
permita asigurarea trasabilitatii medicamentelor. Persoana responsabild trebuie sa
detind o diploma de studii superioare integrate in domeniul farmaceutic, care sa fie
autentificatd, recunoscuta sau echivalata in Republica Moldova;

d) sd indeplineasca obligatiile care 1i revin in conformitate cu art. 106;

e) sa posede un sistem de calitate implementat si documentat, care determina
responsabilitatile, procesele si masurile de management al riscurilor in legaturd cu
activitdtile sale;

f) sd isi organizeze activitatea in conformitate cu principiile bunei practici de
distributie.
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(2) Conditiile detaliate pentru distributia angro a medicamentelor de uz uman,
procedura de autorizare pentru distribuitorii angro, obligatiile acestora si formatul
autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman sunt aprobate de
Guvern.

Articolul 102. Procedura de obtinere a autorizatiei de distributie
angro a medicamentelor de uz uman

(1) Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman se acorda
de catre AMDM, in baza cererii depuse de un agent economic inregistrat in
Republica Moldova. Cererea pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman trebuie sd contind urmatoarele documente si informatii:

a) denumirea solicitantului, adresa acestuia si a locului/locurilor de distributie;

b) lista activitatilor si a tipurilor de medicamente pentru care se solicita
autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman;

c¢) dovada indeplinirii conditiilor prevazute la art. 101;

d) date cu privire la spatiile si echipamentele disponibile pentru depozitarea si
distributia medicamentelor;

e) dovada competentelor profesionale ale persoanei responsabile mentionate
la art. 101 alin. (1) lit. ¢), a contractului de munca incheiat cu aceasta si datele ei
personale;

f) dosarul standard al locului de distributie;

g) dovada achitarii tarifelor aferente aprobate de Guvern.

(2) AMDM emite sau refuza sa emita o autorizatie de distributie angro a
medicamentelor de uz uman in baza raportului de inspectie farmaceutica privind
intrunirea conditiilor impuse de prezenta lege, efectuat de inspectoriit AMDM, in
termen de 90 de zile de la primirea unei cereri complete, cu toate documentele si
informatiile prevazute la alin. (1).

(3) Pentru a se asigura de respectarea cerintelor mentionate la art. 101,
emiterea autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman poate fi
conditionatd de indeplinirea anumitor obligatii, impuse fie la acordarea autorizatiei
respective, fie la o data ulterioara.

(4) Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman acordata
conform alin. (2) se emite pentru o perioada nelimitatd de timp, iar in cazurile
prevazute la alin. (3) — pentru o perioada determinata de timp, in formatul aprobat
de Guvern, fiind armonizatd cu formatul autorizatiei de distributie angro descris in
Compilatia de proceduri comunitare privind inspectiile si schimbul de informatii.

Articolul 103. Modificarea conditiilor in baza carora s-a eliberat
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autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman

(1) Orice modificare a conditiilor in baza carora a fost eliberata de catre
AMDM autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman trebuie sa fie
comunicatd in prealabil, prin cerere, de catre detindtorul acestei autorizatii.

(2) AMDM examineazad cererea de modificare a conditiilor mentionate la
alin. (1) si, in cazul modificarilor de natura administrativa, ia o decizie in decursul a
30 de zile de la data receptionarii cererii complete, iar in cazul modificarilor de
naturd tehnica, in care este necesar de verificat conditiile prin intermediul unei
inspectii farmaceutice, perioada de luare a unei decizii este de 90 de zile de la data
receptiondrii cererii complete.

(3) AMDM poate cere detinatorului autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor de uz uman, care solicitd modificarea conditiilor mentionate la
alin. (1), informatii suplimentare referitoare la datele furnizate pentru a decide cu
privire la modificarea conditiilor respective in conformitate cu prevederile prezentei
legi. In cazul in care AMDM 1isi exercitd acest drept, aplicarea termenelor stabilite
la alin. (2) se suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare solicitate.

(4) Continutul cererii de modificare a conditiilor in baza carora a fost eliberata
autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman este aprobat de
Guvern.

Articolul 104. Suspendarea sau retragerea autorizatiei de distributie angro
a medicamentelor de uz uman

(1) Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman se suspenda
sau se retrage in cazul in care AMDM stabileste ca distribuitorul angro nu respecta
conditiile prevazute la art. 101.

(2) Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman se retrage
conform prezentei legi, in cazul in care se identifica deficiente critice (orice abatere
de la ghidul bunei practici de distributie Tn urma careia se identifica un medicament
ce prezintd un risc grav pentru pacient i pentru sandtatea publicd, inclusiv o
activitate care creste riscul ca medicamentele falsificate sd ajunga la pacienti) in
legaturd cu conditiile autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman
sau cu cerintele ghidului bunei practici de distributie a medicamentelor, in urma
verificarilor in conformitate cu prezenta lege.

(3) Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman se retrage
la solicitarea detinatorului autorizatiei sau in cazul in care un raport de inspectie
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farmaceutica constatd mai mult de 3 incalcari privind nerespectarea obligatiei de
serviciu public prevazute la art. 107.

Articolul 105. Certificatul privind conformitatea cu
buna practica de distributie

(1) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie se emite
pentru agentul economic inspectat in termen de cel mult 90 de zile de la data
inspectiei farmaceutice, in cazul in care s-a stabilit ca agentul economic desfasoara
activitatea de distributie angro in conformitate cu principiile si ghidul bunei practici
de distributie pentru medicamente sau substante active.

(2) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie,
mentionat la alin. (1), se elibereaza in termen de pand la 15 zile de la eliberarea
autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman sau de la modificarea
autorizatiei respective, sau de la Inscrierea in registrul distribuitorilor angro de
substante active, sau de la modificarea inscrierii in registru.

(3) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie este retras
de catre AMDM, prin ordin, dacd, in urma rezultatului inspectiei farmaceutice, se
constata ca detinatorul autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman
sau agentul economic care este inscris in registrul distribuitorilor angro de substante
active, in desfasurarea activitatilor sale, nu respectd regulile de buna practica de
distributie corespunzatoare.

(4) Certificatul privind conformitatea cu buna practicd de distributie se
elibereaza in limba romanad sau 1n limbile romana si engleza, intr-un format aprobat
de Guvern, fiind armonizat cu formatul certificatului privind conformitatea cu buna
practicd de distributie descris in Compilatia de proceduri comunitare privind
inspectiile si schimbul de informatii.

(5) Conditiile de acordare sau de retragere a unui certificat privind
conformitatea cu buna practica de distributie sunt aprobate de Guvern.

Articolul 106. Obligatiile distribuitorilor angro
de medicamente de uz uman

(1) Detindtorii autorizatiilor de distributie angro a medicamentelor de uz uman
trebuie sa Indeplineasca urmatoarele cerinte minime:

1) sa permita accesul, In orice moment, la spatiile, instalatiile si echipamentele
prevazute la art. 101 alin. (1) lit. a) persoanelor responsabile de inspectarea acestora;

2) sa isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care, la
randul lor, detin o autorizatie de distributie angro a medicamentelor de uz uman sau
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sunt exceptate de la obtinerea unei astfel de autorizatii conform prevederilor art. 100
alin. (3);

3) sd furnizeze medicamente numai persoanelor care detin, la randul lor,
autorizatie de distributie angro a medicamentelor de uz uman sau licentd pentru
activitatea farmaceutica. Fara a aduce atingere obligatiei de a furniza medicamente
de uz uman numai distribuitorilor angro sau cu amanuntul, distribuitorul angro poate
furniza medicamente direct institutiilor medico-sanitare, institutiilor de asistenta
sociald, daca acestea au farmacii afiliate sau un sistem stabilit de receptionare,
depozitare si trasabilitate a medicamentelor si o persoand responsabila care detine o
diploma de studii superioare integrate in domeniul farmaceutic;

4) sa verifice daca medicamentele pe care le-au receptionat nu sunt falsificate,
prin verificarea elementelor de sigurantd de pe ambalajul exterior, in conformitate
cu cerintele prevazute la art. 97;

5) sa aiba un plan de urgenta care sa asigure implementarea efectiva a oricarei
retrageri de pe piatd, ordonatd de AMDM sau desfasuratd in colaborare cu
fabricantul sau detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul in
cauza;

6) sd tind evidenta sub forma facturilor de vanzare/cumparare sau in format
electronic, sau sub orice altd forma, inregistrand pentru orice tranzactie de intrare,
iesire sau intermediere de medicamente cel putin urmatoarele informatii:

a) data;

b) denumirea medicamentului;

c) cantitatea primitd, furnizata sau intermediata;

d) denumirea si adresa furnizorului sau ale destinatarului, dupa caz;

e) forma farmaceuticd, concentratia substantelor active, marimea ambalajului,
seria s1 data expirarii, certificatul de calitate;

7) sa pastreze evidenta prevazuta la pct. 6) la dispozitia AMDM, in scopul
inspectiilor, pe o perioada de 5 ani;

8) sd respecte principiile si ghidurile bunei practici de distributie a
medicamentelor conform art. 109;

9) sa mentina un sistem al calittii care prevede responsabilitatile, procesele
st masurile de management al riscului legate de activitatile lor;

10) sd informeze imediat AMDM si, dupa caz, detindtorul autorizatiei de
punere pe piata cu privire la medicamentele pe care le receptioneaza sau care 1i sunt
oferite in situatiile in care se constata cd sunt falsificate sau pe care le suspecteaza a
fi falsificate.

(2) Potrivit prevederilor alin. (1) pct. 2), in cazul in care medicamentul este
obtinut de la un alt distribuitor angro, detinatorii autorizatiilor de distributie angro a
medicamentelor de uz uman trebuie sa verifice respectarea principiilor si a ghidurilor
bunei practici de distributie de catre distribuitorul angro care furnizeaza
medicamentul, de asemenea trebuie sa verifice dacd acesta detine o autorizatie de
distributie angro a medicamentelor de uz uman.
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(3) In cazul in care medicamentul este obtinut de la fabricant sau importator,
detinatorii autorizatiilor de distributie angro a medicamentelor de uz uman trebuie
sd verifice dacd fabricantul sau importatorul detine o autorizatie de fabricatie si
import.

(4) In cazul in care medicamentul este obtinut prin intermediere, detinatorii
autorizatiilor de distributie angro a medicamentelor de uz uman trebuie sa verifice
daca intermediarii implicati indeplinesc cerintele prevazute de prezenta lege.

Articolul 107. Obligatia de serviciu public

(1) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd pentru un medicament,
reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata si distribuitorii angro ai
acestui medicament plasat efectiv pe piata din Republica Moldova au obligatia de a
asigura, in limitele responsabilitatilor lor, aprovizionarea corespunzatoare si
continud cu acest medicament a farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze
medicamente astfel incat nevoile pacientilor din Republica Moldova sa fie acoperite
in termen de 48 de ore in zilele lucratoare sau in cel mult 72 de ore in zile de repaus
st de sarbatoare nelucrdtoare dupd primirea unei comenzi pentru medicamentele
mentionate la art. 47.

(2) In conditiile aprobate de Ministerul Sanatitii, in sarcina unititilor de
distributie angro a medicamentelor, a importatorilor, a fabricantilor autorizati si a
farmaciilor cu circuit inchis si deschis se stabilesc obligatii de raportare a stocurilor
de medicamente si a operatiunilor comerciale, inclusiv distributia in afara teritoriului
Republicii Moldova, efectuate cu medicamentele de uz uman din stocul propriu.

(3) In vederea asiguririi pe piati a unor stocuri adecvate si continue de
medicamente, Ministerul Sanatatii aproba, cu consultarea AMDM si in conditiile
legii, masuri restrictive cu caracter temporar privind distributia medicamentelor in
afara teritoriului Republicii Moldova.

(4) AMDM monitorizeazd piata medicamentului in vederea respectarii si
aplicarii legislatiei specifice, urmareste statistici si prognoze care au legatura cu
obiectul de activitate, in scopul elaborarii si propunerii de acte normative.

(5) AMDM intreprinde demersuri legale in vederea asigurarii Tn permanenta
de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd si distribuitorul angro a unei game adecvate de
medicamente care sd raspunda necesitatilor pacientilor.
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(6) AMDM are obligatia de a sesiza Ministerul Sdnatatii si de a prezenta
rapoarte cu privire la discontinuitatile in aprovizionarea pietei cu medicamente,
semnalate In urma raportarilor privind plasarea medicamentelor pe piata din
Republica Moldova.

(7) AMDM intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau atenuarii
deficitului in aprovizionarea de medicamente.

(8) Masurile pentru implementarea prevederilor prezentului articol trebuie sa
fie justificate prin protectia sdnatatii publice si/sau prin asigurarea dreptului la
sanatate si sa fie proportionale cu obiectivele acestei protectii.

Articolul 108. Lista detinatorilor autorizatiilor de distributie angro
a medicamentelor de uz uman

(1) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista detinatorilor autorizatiilor de
distributie angro a medicamentelor de uz uman, accesibild publicului, care contine
cel putin urmatoarele:

a) denumirea si adresa detindtorului autorizatieir de distributie angro a
medicamentelor de uz uman;

b) locul/locurile de distributie si operatiunile de distributie care fac obiectul
autorizatiei.

(2) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista persoanelor responsabile pentru
receptia, depozitarea, furnizarea si transportul medicamentelor si pentru examinarea
documentatiei, care trebuie sd contina urmatoarele date:

a) numele si prenumele persoanei responsabile pentru receptia, depozitarea,
furnizarea si transportul medicamentelor si pentru examinarea documentatiei;

b) denumirea si adresa agentului economic pentru care persoana responsabila
pentru receptia, depozitarea, furnizarea si transportul medicamentelor si pentru
examinarea documentatiei isi indeplineste atributiile.

(3) AMDM exclude distribuitorul angro sau persoana responsabild pentru
receptia, depozitarea, furnizarea si transportul medicamentelor si pentru examinarea
documentatiei din listele mentionate la alin. (1) si (2) la solicitarea detinatorului
autorizatiei de distributie angro a medicamentelor de uz uman sau in cazul retragerii
autorizatiei respective.

(4) Continutul detaliat al cererii de Inscriere, modificare sau excludere din lista
detinatorilor autorizatiilor de distributie angro a medicamentelor de uz uman si din
lista persoanelor responsabile pentru receptia, depozitarea, furnizarea si transportul
medicamentelor si pentru examinarea documentatiei este aprobat de Ministerul
Sanatatii.
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Articolul 109. Ghidurile bunei practici de distributie

AMDM asigura aplicarea principiilor si a ghidurilor bunei practici de
distributie, aprobate de AMDM.

Capitolul IX
INTERMEDIEREA DE MEDICAMENTE

Articolul 110. Principii generale privind intermedierea de medicamente

(1) Persoanele care desfasoarda activitati de intermediere (activitate de
intermediere, intermediere comerciald) au dreptul de a desfasura aceste activitati
numai pentru medicamentele autorizate in Republica Moldova, conform procedurii
stabilite In prezenta lege, si inscrise in Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

(2) Intermedierea (activitate de broker, mediere comerciald) in domeniul
circulatiei medicamentelor se realizeaza de catre agentii economici inregistrati in
Republica Moldova, dupd inscrierea acestora in lista intermediarilor de
medicamente, care este elaborata si gestionatd de AMDM.

Articolul 111. Cerinte si obligatii pentru intermediarii de medicamente

(1) Intermediarii de medicamente trebuie sa detind o adresd permanentd si date
de contact in Republica Moldova, astfel incat sa permita identificarea exacta,
localizarea, comunicarea si supravegherea activitatilor acestora de catre autoritatile
competente, precum si sd indeplineasca cerintele bunei practici de distributie pentru
activitdtile legate de intermediere.

(2) Cerintele prevazute la art. 106 alin. (1) pct. 5)-10) se aplica mutatis
mutandis intermedierii de medicamente.

Articolul 112. Lista intermediarilor de medicamente

(1) Agentii economici stabiliti in Republica Moldova care desfiasoara
activitatea de intermediere a medicamentelor, inainte de a-si incepe activitatea,
depun o cerere la AMDM pentru a fi inclusi in lista intermediarilor de medicamente,
accesibila publicului.

(2) AMDM elibereaza o confirmare de inscriere in lista intermediarilor de
medicamente.
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(3) Cererea de inscriere in lista intermediarilor de medicamente contine
urmatoarele informatii:

a) denumirea si adresa agentului economic;

b) informatii de contact (persoana de contact, numar de telefon, fax, e-mail).

(4) Orice modificare efectuata la conditiile stabilite la art. 111 este comunicata
in prealabil, prin cerere, citre AMDM.

(5) In cazul in care, in urma controlului desfisurat, AMDM constati ca
intermediarul nu Indeplineste obligatiile prevazute la art. 111 si acest fapt prezinta
un impact semnificativ asupra vietii pacientului, AMDM exclude intermediarul din
lista intermediarilor de medicamente prin emiterea unei decizii.

(6) AMDM exclude agentul economic din lista intermediarilor de
medicamente la solicitarea agentului economic sau in cazul in care, dupd consultarea
Registrului de stat al persoanelor juridice, se constatd cd acesta a fost radiat din
registru.

(7) Conditiile de inscriere, modificare si excludere din lista intermediarilor de
medicamente, precum si continutul acestei liste se aproba de catre AMDM.

Capitolul X
ELIBERAREA CU AMANUNTUL A MEDICAMENTELOR

Articolul 113. Eliberarea cu amanuntul si furnizarea medicamentelor

(1) Eliberarea cu amanuntul a medicamentelor se realizeaza exclusiv de catre
farmaciile care asigura suportul necesar al expertilor si consilierea specializata.

(2) Conditiile de eliberare cu amanuntul si de furnizare a medicamentelor de
catre farmacii sunt reglementate de legislatia cu privire la farmacii.

Capitolul XI
PUBLICITATEA

Articolul 114. Publicitatea pentru medicamente

(1) Publicitatea pentru medicamente include orice forma de informare, prin
contact direct, activitati de prospectare sau de stimulare destinate sa promoveze
prescrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente. Publicitatea pentru
medicamente include, in special:

a) publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg;
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b) publicitatea pentru medicamente destinatd persoanelor calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze;

c) vizite ale reprezentantilor medicali la persoanele calificate sd prescrie
medicamente;

d) distribuirea de mostre;

) sponsorizarea reuniunilor promotionale la care iau parte persoane calificate
sd prescrie sau sa elibereze medicamente;

f) sponsorizarea manifestarilor stiintifice la care participa persoane calificate
sd prescrie sau sa elibereze medicamente, in special decontarea cheltuielilor de
calatorie si de cazare ocazionate de acestea.

(2) Nu fac obiectul prezentului capitol urmatoarele:

a) etichetarea si prospectul, care fac obiectul cap. VII;

b) corespondenta, eventual insotitd de materiale de naturd nepublicitara,
necesara pentru a raspunde la o intrebare specifica privind un anumit medicament;

c¢) anunturile cu caracter informativ si materialele documentare privind, de
exemplu, schimbari ale ambalajului, atentionari privind reactiile adverse in cadrul
precautiilor generale de administrare a medicamentelor, cataloage comerciale si liste
de preturi, cu conditia sa nu includa afirmatii publicitare cu privire la medicament;

d) informatiile referitoare la sandtatea umana sau boli umane, cu conditia sa
nu existe nicio referire, nici macar indirecta, la medicamente.

Articolul 115. Conditii pentru publicitatea medicamentelor

(1) Se interzice orice publicitate pentru un medicament pentru care nu a fost
acordata o autorizatie de punere pe piata.

(2) Toate elementele care compun publicitatea unui medicament trebuie sa fie
conforme cu informatiile prevazute in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie:

a) sa Incurajeze utilizarea rationald a medicamentului prin prezentarea
obiectiva a acestuia si fara a-1 exagera calitatile terapeutice;

b) sa nu induca in eroare si sa nu fie inseldtoare.

Articolul 116. Publicitatea destinata publicului larg

(1) Se interzice publicitatea destinatd publicului larg avand ca obiect
medicamente care:

a) sunt disponibile numai pe baza unei prescriptii medicale;

b) contin substante definite drept psihotrope sau narcotice de conventiile
internationale, precum conventiile Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 s1 1971.
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(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente
care, prin compozitia si obiectivul lor, sunt destinate si concepute a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce priveste diagnosticul, prescrierea sau urmarirea
tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului, in conditiile prevazute de
prezenta lege.

(3) Se interzice publicitatea destinata publicului larg privind medicamentele
al caror cost este compensat din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenta
medicala.

(4) Interdictia prevazuta la alin. (1) nu se aplicd campaniilor de vaccinare
efectuate de catre industria farmaceutica si aprobate de AMDM.

(5) Se interzice distributia directd de medicamente catre public de catre
fabricanti, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd sau reprezentantii acestora in
scopuri promotionale.

(6) Se interzice folosirea uniformei medicale in orice tip de publicitate
destinata publicului larg.

Articolul 117. Conditii pentru publicitatea destinata publicului larg

(1) Fara a aduce atingere art. 116, orice publicitate pentru un medicament
destinata publicului larg trebuie:

1) sé fie conceputa astfel Incat sa reiasa clar caracterul publicitar al mesajului
si produsul sa fie identificat in mod clar ca medicament;

2) sa includa cel putin urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, precum si denumirea comuna internationald,
in cazul in care medicamentul contine o singura substanta activa,

b) informatiile necesare pentru utilizarea corectd a medicamentului;

¢) o invitatie explicita si lizibila de a citi cu atentie instructiunile din prospect
sau de pe ambalajul exterior, dupa caz.

(2) Publicitatea pentru un medicament destinata publicului larg nu trebuie sa
contina niciun material care:

a) sa dea impresia ca o consultatie medicala sau o interventie chirurgicala nu
sunt necesare, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament
prin corespondenta;

b) sa sugereze ca efectele administrarii medicamentului sunt garantate, nu sunt
insotite de reactii adverse sau sunt mai bune ori echivalente cu cele ale altui
tratament sau medicament;

c) sa sugereze ca starea de sanatate a utilizatorului poate fi imbunatatita prin
administrarea medicamentului;
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d) sa sugereze ca starea de sanatate a utilizatorului ar putea fi afectata in cazul
in care nu se administreazd medicamentul; aceastd interdictie nu se aplica
campaniilor de vaccinare mentionate la art. 116 alin. (4);

e) sa fie destinat in exclusivitate sau in principal copiilor;

f) sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, a profesionistilor
din domeniul sdnatatii sau a unor persoane care nu intrd in categoriile anterioare, dar
care, datoritd celebritatii lor, ar putea incuraja consumul de medicamente;

g) sa sugereze ca medicamentul este un produs alimentar, un produs cosmetic
sau un alt produs de larg consum;

h) sa sugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului se datoreaza
faptului ca este natural;

1) ar putea, printr-o descriere sau o reprezentare detaliatd a unei anamneze, sa
conduca la un autodiagnostic eronat;

j) sa faca afirmatii privind vindecarea 1n termeni necorespunzatori, alarmanti
sau Inselatorti;

k) sa utilizeze, intr-un mod inadecvat, alarmant sau inselator, reprezentari
vizuale care prezintd modificdrile organismului uman provocate de boli sau leziuni
ori actiunea unui medicament asupra organismului uman sau asupra unor parti ale
acestuia.

Articolul 118. Publicitatea destinatd persoanelor calificate sd prescrie
sau sa elibereze medicamente

(1) Orice forma de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa includa:

a) informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;

b) clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare.

(2) Se interzice furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui cadou, avantaj
pecuniar sau beneficiu Tn natura persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze
medicamente in scopul prescrierii, achizifionarii, furnizdrii, eliberarii sau
recomandarii unui medicament.

(3) Persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente nu trebuie
sa solicite ori sd accepte niciun stimulent interzis conform alin. (2).

(4) Se interzice utilizarea 1n activitatea profesionala de catre persoanele
calificate sd prescrie sau sa elibereze medicamente a bunurilor sau a materialelor
care poarta inscriptii, logouri sau mesaje ale companiilor ce promoveaza o anumita
denumire de medicament sau serviciu conex (aplicatii pe uniforma medicala,
dispozitive medicale si alte obiecte promotionale), oferite de reprezentantii oficiali
al acestor companii.
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Articolul 119. Conditii pentru publicitatea destinata persoanelor calificate
sa prescrie sau sa elibereze medicamente

(1) Orice documentatie referitoare la un medicament care este prezentatd in
cadrul unei promovari a produsului respectiv, destinata persoanelor calificate sa il
prescrie sau sa il elibereze, trebuie sa includa cel putin informatiile mentionate la
art. 118 alin. (1) si sd precizeze data la care documentatia a fost redactata sau
revizuita ultima oara.

(2) Toate informatiile cuprinse in documentatia mentionata la alin. (1) trebuie
sd fie exacte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a permite
destinatarului sa isi formeze propria parere cu privire la calitatea terapeutica a
medicamentului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materiale ilustrative preluate din
publicatii medicale sau din alte lucrari stiintifice, in scopul de a fi utilizate in
documentatia mentionatd la alin. (1), trebuie sa fie reproduse cu fidelitate si cu
indicarea exacta a sursei.

Articolul 120. Cerinte fatd de reprezentantii medicali

(1) Reprezentantii medicali trebuie sd fie pregititi in mod adecvat de catre
compania care ii angajeaza si trebuie sa detina suficiente cunostinte stiintifice pentru
a putea oferi informatii precise si cat mai complete cu privire la medicamentele pe
care le promoveaza.

(2) In cursul fiecarei vizite, reprezentantii medicali trebuie sd furnizeze
persoanelor vizitate sau sa le puna la dispozitie rezumatele caracteristicilor
produsului pentru fiecare medicament pe care il prezinta.

(3) Reprezentantii medicali prezinta serviciului stiintific mentionat la art. 125
alin. (1) orice informatii cu privire la utilizarea medicamentelor pe care le
promoveazd, cu referire, in special, la orice reactii adverse raportate acestora de
persoanele pe care le viziteaza.

(4) Vizitele reprezentantilor medicali la persoanele calificate sa prescrie sau
sd elibereze medicamente trebuie sd fie organizate astfel incat sa nu perturbe
activitatea profesionald a acestora, respectand programul de lucru si specificul
activitatii institutiilor medicale.

Articolul 121. Reguli privind sponsorizarea si consultanta
in cadrul manifestarilor stiintifico-practice
pentru personalul medical
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(1) Se permite oferirea serviciilor de consultanta, inclusiv pentru desfasurarea
prelegerilor sau participarea in manifestari stiintifico-practice, doar pe baza unui
contract pentru prestarea acestui tip de consultantd, semnat Tnainte de prestarea
serviciilor, care va detalia natura serviciilor si costul acestora.

(2) Fabricantii, detindtorii autorizatiilor de punere pe piata sau reprezentantii
acestora in Republica Moldova, precum si distribuitorii angro si cu amanuntul de
medicamente au obligatia sa declare catre AMDM, anual, toate activitatile de
sponsorizare, precum si orice cheltuieli suportate in anul anterior raportarii pentru
persoanele calificate, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip
de organizatii care desfasoara activitati referitoare la sandtatea publicd, asistenta
medicala sau farmaceutica.

(3) Prevederea de la alin. (2) se extinde si asupra beneficiarilor activitatilor de
sponsorizare, medicilor, cadrelor didactice, asistentilor medicali, organizatiilor
profesionale, organizatiilor de pacienti §i asupra oricaror alte tipuri de organizatii cu
activitdti referitoare la sdnatatea publica, asistenta medicala sau farmaceutica, iar
orice beneficii, asistentd si suport financiar obtinute prin sponsorizare constituie
surse de venit impozabile, in conformitate cu legislatia fiscala.

Articolul 122. Ospitalitatea n cadrul evenimentelor profesionale si stiintifice

Prevederile art. 121 nu impiedica oferirea directd sau indirectd a ospitalitdtii
la evenimente profesionale si stiintifice. Astfel de ospitalitate trebuie sa fie
intotdeauna strict limitata la scopul principal al evenimentului. Ea nu trebuie sa fie
extinsa asupra altor persoane decat profesionistii din domeniul sdnatatii.

Articolul 123. Distribuirea de mostre

Pot fi distribuite, in mod exceptional, mostre gratuite numai persoanelor
calificate sa prescrie sau elibereze medicamente in urmatoarele conditii:

a) numarul de mostre distribuite anual pentru fiecare medicament si pentru
fiecare persoana calificatd sa le elibereze pe baza de prescriptie este limitat;

b) orice distribuire de mostre se efectueaza ca raspuns la o cerere scrisa,
semnata si datata, din partea persoanei calificate sa elibereze prescriptii medicale;

c) cei care distribuie mostre mentin un sistem adecvat de control si evidenta;

d) fiecare mostra nu depéseste cea mai mica forma de prezentare de pe piata;

e) fiecare mostra are inscriptionatd mentiunea ,,Mostra medicald gratuitd — nu
este destinatd vanzarii” sau prezintd o mentiune cu acelasi inteles;

f) fiecare mostra este insotitd de o copie a rezumatului caracteristicilor
produsului;
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g) nu se furnizeaza mostre de medicamente care contin substante psihotrope
sau narcotice in intelesul conventiilor internationale, cum ar fi conventiile
Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 si 1971.

Articolul 124. Functia de monitorizare a publicitatii la medicamente

(1) AMDM este responsabild de monitorizarea publicitatii la medicamente in
baza sistemului de control prealabil.

(2) AMDM ordond incetarea publicitdtii ingelatoare, iar in cazul in care
publicitatea inselatoare nu a fost inca publicata, dar publicarea este iminenta, ordona
interzicerea acesteia chiar fara o dovada a unei pierderi sau a unui prejudiciu efectiv
ori a intentiei sau a neglijentei din partea autorului publicitatii.

(3) In vederea eliminirii efectelor persistente ale publicititii inselitoare a cirei
incetare a fost ordonata printr-o decizie definitiva, AMDM este in drept:

a) sa publice, integral sau partial, decizia respectiva,

b) sa ceara in plus publicarea unei declaratii de rectificare.

(4) Dispozitiile alin. (1)—(3) nu exclud controlul voluntar al publicititii pentru
medicamente, realizat de autoritatea de autoreglementare, si recurgerea la aceasta
autoritate Tn cazul in care este posibild initierea unor proceduri in fata acestei
autoritati, pe langa procedurile judiciare sau administrative.

Articolul 125. Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere
pe piata in domeniul publicitatii

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd stabileste, 1n cadrul
intreprinderii sale, un serviciu stiintific responsabil de informatiile privind
medicamentele pe care le pune pe piatd. Membrii acestuia trebuie sd detina diploma
de studii universitare in domeniul farmaceutic, medicind, stiinte naturale sau
biomedicina, cu aptitudini in domeniul medicamentului.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

a) pastreaza disponibild o mostra din toate formele de publicitate elaborate din
Initiativa sa, notificand despre aceasta AMDM, impreund cu o declaratie care sa
indice persoanele carora le sunt destinate, metoda de difuzare si data primei difuzari;

b) asigura cd materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale sunt
conforme cu prevederile prezentului capitol;

c) verifica daca reprezentantii sai medicali au fost pregatiti adecvat si daca isi
indeplinesc obligatiile care le sunt impuse de dispozitiile art. 120 alin. (2) si (3);

d) furnizeaza catre AMDM toate informatiile si asistenta de care aceasta are
nevoie pentru buna desfasurare a sarcinilor sale;
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e) se asigura de respectarea imediata si integrald a deciziilor luate de AMDM.

(3) Copromovarea unui medicament de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata si de una sau mai multe companii desemnate de acesta este permisa.

Articolul 126. Publicitatea medicamentelor homeopate
s1 a medicamentelor traditionale din plante

(1) Publicitatea avand ca obiect medicamentele homeopate prevazute la
art. 58 alin. (3) se realizeaza in conformitate cu dispozitiile prezentului capitol, cu
exceptia art. 115 alin. (1). Cu toate acestea, numai informatiile specificate la art. 58
alin. (7) pot fi folosite pentru publicitatea medicamentelor respective.

(2) Pe langa cerintele prevazute la art. 96 si art. 98, publicitatea avand ca
obiect medicamentele traditionale din plante include urmatoarea declaratie:
,Medicament traditional din plante care se utilizeaza potrivit indicatiei (indicatiilor)
specificate exclusiv pe baza unei utilizari indelungate.”

Capitolul XII
FARMACOVIGILENTA

Articolul 127. Implementarea si mentinerea sistemului de farmacovigilenta

(1) AMDM opereaza un sistem de farmacovigilentd in vederea indeplinirii
sarcinilor sale referitoare la farmacovigilenta si in vederea participdrii la activitatile
de farmacovigilenta. Sistemul de farmacovigilenta este organizat in corespundere cu
principiile si cerintele bunei practici de farmacovigilenta stabilite de EMA.

(2) Sistemul de farmacovigilenta este utilizat pentru colectarea de la pacienti,
personalul medical si detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a informatiilor
referitoare la riscurile medicamentelor in ceea ce priveste pacientii sau sanatatea
publica. Aceste informatii trebuie sa se refere, in special, la reactiile adverse aparute
la om, atdt ca urmare a utilizarii medicamentului in conditiile autorizatiei de punere
pe piata, cat si ca urmare a utilizarii in afara conditiilor din autorizatia de punere pe
piatd, precum si la cele asociate cu expunerea profesionala.

(3) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alin. (1) si (2),
AMDM efectueaza o evaluare stiintificd a tuturor informatiilor, ia in considerare
optiunile existente pentru minimizarea si prevenirea riscurilor si adoptd masuri de
reglementare cu privire la autorizatia de punere pe piatd, dupa caz.

Articolul 128. Obligatia de a raporta reactiile adverse suspectate
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(1) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteazd catre AMDM
urmatoarele situatii aparute la administrarea medicamentelor:

a) reactiile adverse grave asteptate si neasteptate;

b) reactiile adverse nongrave asteptate si neasteptate;

c) reactiile adverse suspectate care apar din cauza erorilor de medicatie,
asociate cu utilizarea unui medicament administrat In mod incorect, abuzul,
supradozarea, utilizarea neautorizatd sau expunerea profesionald la medicament;

d) reactiile adverse suspectate la medicamentele care sunt in lista AMDM,
fiind sub monitorizare suplimentara;

e) interactiunile clinic relevante ale medicamentelor;

f) modificarile relevante, suspectate in tendintele reactiilor adverse;

g) cazurile de ineficienta.

(2) Lucratorii medico-sanitari si farmaceutici raporteaza reactiile adverse
grave si/sau neasteptate la AMDM, imediat sau timp de 24 de ore de la aflarea
informatiei. Reactiile adverse nongrave sau lipsa eficacitatii medicamentului se
raporteazd catre AMDM timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind reactia
adversa. Raportarea se realizeazd prin depunerea unui formular de raportare,
publicat pe site-ul web oficial al AMDM.

(3) Fabricantii, importatorii, distribuitorii si detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd raporteazd cdtre AMDM cazurile prevazute la alin. (1) in
urmatoarele termene:

a) imediat sau n termen de 15 zile, in caz de reactii adverse grave;

b) in termen de 24 de ore, in cazul reactiilor adverse care necesita masuri
urgente de sigurantd pentru protectia sanatatii publice;

c¢) in termen de 15 zile, in caz de lipsa a eficacitatii medicamentelor de pe
teritoriul Republicii Moldova;

d) in termen de 90 de zile, in cazul reactiilor adverse nongrave.

(4) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd prezinta informatia despre
reactiile adverse din afara tarii in raportul periodic actualizat privind siguranta.

Articolul 129. Raportarea de cétre pacienti a reactiilor adverse
suspectate la medicamente

Pacientii pot raporta orice reactii adverse suspectate la medicamente cétre
personalul medical/farmaceutic sau direct la AMDM, utilizdnd formularele de
raportare publicate pe site-ul web oficial al AMDM sau prin utilizarea altor canale
de comunicare.
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Articolul 130. Atributiile AMDM 1n domeniul farmacovigilentei

(1) AMDM are urmatoarele atributii in domeniul farmacovigilentei:

a) aplica masurile necesare pentru a incuraja pacientii, medicii, farmacistii si
alti profesionisti din domeniul sanatatii sd raporteze reactiile adverse suspectate
catre AMDM; in acest context, pot fi implicate organizatiile consumatorilor,
organizatiile pacientilor si organizatiile cadrelor medicale, dupa caz;

b) faciliteaza raportarea de catre pacienti prin punerea la dispozitie a unor
formate de raportare alternative, pe langa formatele pe internet;

¢) aplica masurile necesare pentru a obtine date precise si verificabile pentru
evaluarea stiintifica a rapoartelor privind cazurile de reactii adverse suspectate;

d) se asigurd ca publicul beneficiazd la timp de informatiile de interes
referitoare la aspectele de farmacovigilenta, in ceea ce priveste utilizarea unui
medicament, prin intermediul publicarii pe site-ul sau web si prin alte mijloace de
informare publica, dupa caz;

e) se asigura, prin metode de colectare a informatiilor si, dupd caz, prin
monitorizarea rapoartelor privind reactiile adverse suspectate, ca s-au luat toate
masurile necesare pentru a identifica in mod clar toate medicamentele biologice
eliberate pe baza de prescriptie medicala, distribuite sau comercializate pe teritoriul
Republicii Moldova si care fac obiectul unui raport privind reactiile adverse
suspectate, acordand atentia corespunzitoare denumirii medicamentului si
numarului de serie/lot;

f) adopta masurile necesare pentru a se asigura ca detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd care nu indeplineste obligatiile prevazute in prezentul capitol i se
aplica sanctiuni in limitele prevazute de lege;

g) Inregistreazd toate reactiile adverse suspectate la medicamente, care sunt
aduse in atentia sa de cétre personalul medical, pacienti si detinatorii autorizatiilor
de punere pe piata;

h) efectueaza inspectii periodice ale detinatorilor autorizatiilor de punere pe
piatd in cadrul sistemului de farmacovigilentd;

1) monitorizeaza rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor descrise in
planul de gestionare a riscului sau in conditiile autorizatiei de punere pe piata,
precum si evalueaza actualizarile sistemului de gestionare a riscurilor;

J) monitorizeaza datele obtinute din alte surse pentru a determina daca exista
riscuri noi, daca riscurile existente s-au modificat sau daca exista modificari ale
raportului beneficiu-risc privind medicamentul;

k) adoptd masuri de reglementare necesare pentru protectia sanatatii publice;

1) impune obligatii suplimentare de farmacovigilentd detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd in cazul 1n care sunt justificate de protectia sanatatii
publice;

m) face schimb de informatii cu alte autoritdti si institutii competente,
necesare pentru masuri de reglementare;
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n) coopereaza cu Centrul de Colaborare pentru Monitorizarea Internationala a
Medicamentelor al OMS prin transmiterea catre acesta a tuturor cazurilor de reactii
adverse receptionate.

in sensul lit. a) si ¢), AMDM poate impune cerinte specifice medicilor,
farmacistilor si altor cadre medicale.

(2) AMDM transmite, in format electronic, catre baza de date a Centrului de
Colaborare pentru Monitorizarea Internationalda a Medicamentelor al OMS:

a) rapoartele de reactii adverse suspectate grave, in termen de 15 zile de la
data receptiondrii datelor despre cazurile respective;

b) rapoartele de reactii adverse suspectate nongrave, in termen de 90 de zile
de la data receptionarii datelor despre cazurile respective.

(3) AMDM 1si indeplineste atributiile in domeniul farmacovigilentei in
conformitate cu principiile si cerintele bunei practici de farmacovigilenta, stabilite
de EMA.

Articolul 131. Gestionarea de catre AMDM a fondurilor destinate
activitdtilor legate de farmacovigilenta

(1) AMDM percepe tarife pentru activitatile legate de farmacovigilenta in
conditiile art. 16.

(2) Resursele financiare atrase din aceste activitati sunt utilizate integral de
AMDM, avand ca destinatie exclusivd finantarea activitatilor legate de
farmacovigilenta, operarea retelelor de comunicare si supraveghere a pietelor.

Articolul 132. Site-ul web oficial privind medicamentele

AMDM creeaza si gestioneaza site-ul web oficial privind medicamentele, prin
care face publice cel putin urmatoarele:

a) rapoartele de evaluare a dosarelor de autorizare a medicamentelor, insotite
de un rezumat al acestora;

b) rezumatele caracteristicilor produselor si prospectele;

c) rezumatele planurilor de gestionare a riscului pentru medicamentele
autorizate In conformitate cu prezenta lege;

d) lista medicamentelor autorizate in conformitate cu prezenta lege;

e) informatiile privind diferitele modalitati de raportare ciatre AMDM a
reactiilor adverse suspectate la medicamente de catre profesionistii din domeniul
sanatatii si de catre pacienti, inclusiv privind formularele electronice de raportare.
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Articolul 133. Atributiile in domeniul farmacovigilentei ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd utilizeazda un sistem de
farmacovigilentd in vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la
farmacovigilentd, echivalent cu sistemul de farmacovigilenta al AMDM, prevazut la
art. 127 alin. (1).

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alin. (1),
detindtorul autorizatiei de punere pe piata efectueazad o evaluare stiintifica a tuturor
informatiilor, ia in considerare optiunile existente pentru minimizarea si prevenirea
riscurilor.

(3) In cadrul sistemului de farmacovigilentd, detinitorului autorizatiei de
punere pe piata i revin urmatoarele obligatii:

a) sa inregistreze toate reactiile adverse suspectate, raportate de pe teritoriul
Republicii Moldova, care ii sunt aduse la cunostintd, indiferent dacd aceste reactii
sunt semnalate spontan de pacienti sau de profesionisti din domeniul sanatatii, sau
sunt observate in timpul unui studiu postautorizare; sa instituie proceduri pentru a
obtine date precise si verificabile pentru evaluarea stiintifica a rapoartelor privind
cazurile de reactii adverse suspectate, sd colecteze informatiile primite in baza
urmaririi rapoartelor si sa transmita aceste actualizari catre AMDM;

b) sd aiba la dispozitia sa, in permanenta si continuu, o persoana cu o calificare
corespunzatoare, responsabilda de sistemul de farmacovigilenta. Calificare
corespunzatoare Inseamnd studii superioare In domeniul medicinei sau al
farmacologiei, al medicinei veterinare, chimiei, tehnologiei farmaceutice sau al
biologiei. In cazul in care persoana responsabili de sistemul de farmacovigilentd nu
are studii superioare in medicind, trebuie sd se asigure asistenta permanentd si
continud de specialitate din partea unui medic;

c) sd pastreze si sd puna la dispozitia AMDM, la cerere, un dosar standard al
sistemului de farmacovigilenta;

d) sa opereze un sistem de gestionare a riscurilor pentru fiecare medicament;

e) sd monitorizeze rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor incluse in
planul de gestionare a riscului sau realizarea conditiilor referitoare la autorizatia de
punere pe piatd in conformitate cu art. 62 alin. (2) lit. e);

f) sa actualizeze sistemul de gestionare a riscurilor si sa monitorizeze datele
de farmacovigilentd pentru a determina daca existd riscuri noi, dacad riscurile
existente s-au modificat sau daca existd modificari ale raportului beneficiu-risc
privind medicamentul;

g) sa anunte AMDM cu privire la orice riscuri identificate, noi sau modificate,
cu privire la orice modificare a raportului beneficiu-risc privind medicamentul,
precum si sda notifice AMDM despre continutul fiecarei publicatii care contine
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informatii cu privire la aspectele legate de farmacovigilenta sau despre modificarile
relevante in tendintele reactiilor adverse;

h) la cererea AMDM, sa prezinte, imediat si in Intregime, toate datele care
demonstreaza ca raportul beneficiu-risc privind medicamentul ramane favorabil;

1) sd efectueze un audit periodic al sistemului sau de farmacovigilenta.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd consemneaza constatarile principale ale
auditului in dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd si, pe baza
constatarilor auditului, asigura elaborarea si aplicarea unui plan corespunzator de
actiuni corective. Dupa ce actiunile corective au fost aplicate pe deplin, consemnarea
poate fi eliminata.

Persoana calificata mentionatd la lit. b) este responsabila de crearea si
gestionarea sistemului de farmacovigilenta.

(4) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd prezintd la AMDM numele si
prenumele persoanei calificate, precum si detaliile de contact ale acesteia.

(5) Fara a aduce atingere dispozitiilor de la alin. (3) lit. b), AMDM solicita
numirea unei persoane de contact in ce priveste aspectele de farmacovigilenta la
nivel national, care sd raporteze persoanei calificate responsabile in domeniul
farmacovigilentei.

Articolul 134. Difuzarea de cétre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
a notificarii publice referitoare la farmacovigilenta

(1) In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe piati intentioneaz s
difuzeze o notificare publica referitoare la aspecte de farmacovigilenta in ceea ce
priveste utilizarea unui medicament, acesta este obligat sa informeze AMDM inainte
de difuzarea anuntului public. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata garanteaza
ca informatiile destinate publicului sunt veridice si nu sunt inseldtoare.

(2) Atunci cand AMDM face publice informatiile mentionate la alin. (1), se
elimind orice informatie cu caracter confidential din punct de vedere personal sau
comercial, cu exceptia cazului in care divulgarea sa este necesard pentru protectia
sanatatii publice.

Articolul 135. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta
si continutul lor

(1) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata prezinta la AMDM rapoarte
periodice actualizate privind siguranta (RPAS), care cuprind:

a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiille si riscurile
medicamentului, inclusiv rezultatele tuturor studiilor tinand seama de impactul
potential al acestora asupra autorizatiei de punere pe piata;
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b) o evaluare stiintifica a raportului beneficiu-risc privind medicamentul;

c) toate datele referitoare la volumul vanzarilor medicamentului, precum si
orice date detinute de detinatorul autorizatiei de punere pe piata in ceea ce priveste
volumul prescriptiilor, inclusiv o estimare a populatiei care a utilizat medicamentul.

(2) Evaluarea mentionatd la alin. (1) lit. b) este efectuatd pe baza tuturor
datelor disponibile, inclusiv a celor care rezultd din studii clinice efectuate pentru
indicatii si populatii neautorizate.

Articolul 136. Datele de transmitere a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta

(1) Datele de transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
se calculeaza de la data autorizarii.

(2) Rapoartele periodice actualizate privind siguranta se transmit AMDM
imediat, la cererea acesteia, dupa cum urmeaza:

a) in cazul in care medicamentul nu a fost incad plasat pe piatd, cel putin la
fiecare 6 luni dupa autorizare si pana la plasarea pe piata;

b) in cazul in care medicamentul a fost plasat pe piata, cel putin la fiecare
6 luni n timpul primilor doi ani, incepand de la prima plasare pe piata, o data pe an
pentru urmatorii 3 ani si, ulterior, la fiecare 3 ani.

(3) AMDM accepta transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, conform frecventei armonizate de transmitere, de la data de referinta
pentru Uniunea Europeana, pentru medicamentele autorizare n Uniunea Europeana.

Articolul 137. Procedura de evaluare a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta

(1) AMDM evalueaza rapoartele periodice actualizate privind siguranta
pentru a determina dacd exista riscuri noi, daca riscurile existente s-au modificat sau
daca existd modificari ale raportului beneficiu-risc privind medicamentul.

(2) Expertul/evaluatorul desemnat de catre AMDM pregateste un raport de
evaluare in termen de 60 de zile de la data primirii raportului periodic actualizat
privind siguranta. AMDM transmite raportul detindtorului autorizatiei de punere pe
piata. In termen de 30 de zile de la data primirii raportului de evaluare, detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd poate prezenta comentarii citre AMDM si catre
expert/evaluator.
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(3) Dupa primirea comentariilor mentionate la alin. (2), expertul/evaluatorul
actualizeaza raportul final de evaluare in termen de 15 zile, tindnd seama de
comentariile transmise.

Articolul 138. Actiunile AMDM in cazul raportului beneficiu-risc negativ

Daca 1n urma evaluarii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta se
stabileste ca raportul beneficiu-risc privind medicamentul este negativ, AMDM
decide sa mentind, sd modifice, sa suspende sau, dupa caz, sd retraga autorizatia de
punere pe piata.

Articolul 139. Atributiile AMDM in gestionarea riscurilor
si a semnalelor de siguranta

(1) In ceea ce priveste medicamentele autorizate in conformitate cu prezenta
lege, AMDM are urmatoarele atributii:

a) monitorizeaza rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata prevazute in cadrul planurilor de
gestionare a riscului, precum si ale conditiilor mentionate la art. 62;

b) evalueaza actualizarile sistemului de gestionare a riscurilor al detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata;

¢) monitorizeazd informatiile existente in baza de date nationald pentru a
determina dacd existd riscuri noi, daca riscurile existente s-au modificat si daca
acestea au un impact asupra raportului beneficiu-risc.

(2) AMDM efectueaza o primd analiza si stabileste prioritatile in ceea ce
priveste semnalele referitoare la riscuri noi sau la modificarea riscurilor existente,
sau la modificarea raportului beneficiu-risc. In cazul in care se considera ci sunt
necesare actiuni de urmarire, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu
privire la orice actiune ulterioard referitoare la autorizatia de punere pe piatd sunt
efectuate Tn conformitate cu un calendar stabilit in functie de amploarea si gravitatea
problemei.

(3) AMDM si detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se informeaza
reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii riscurilor existente, sau al
modificarii raportului beneficiu-risc privind medicamentul.

Articolul 140. Procedura urgenta

(1) In cazul in care sunt necesare actiuni urgente pentru protectia sinatitii
publice, AMDM, pe baza evaludrii datelor din sistemul de farmacovigilenta, poate
sd suspende sau sd retraga autorizatia de punere pe piatd, sau sd refuze reinnoirea
autorizatiei respective, sau sd interzica furnizarea si utilizarea medicamentului in
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cauza pand la o decizie definitivdi de adoptare a mdsurilor de siguranta
corespunzatoare.

(2) AMDM informeaza detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, OMS,
statul membru de referintd al Uniunii Europene (in cazul in care produsul a fost
autorizat Tn Uniunea Europeana prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedurd descentralizatd) sau EMA (in cazul in care produsul a fost autorizat in
Uniunea Europeana prin procedurd centralizatd), sau autoritatea competenta a tarii
non-UE cu privire la actiunea urgenta intentionatd, cu precizarea motivelor pentru
aceasta.

(3) In cazul in care urgenta situatiei permite, AMDM asteaptd rispuns din
partea detindtorului autorizatiei de punere pe piata in termenele stabilite, precum si
raspuns din partea autoritdtilor competente relevante.

(4) AMDM evalueaza in continuare datele de farmacovigilentd, ia in
considerare justificarile detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, in termen de
cel mult 60 de zile, daca urgenta situatiei permite, intreprinde urmatoarele masuri:

a) decide ca nu este necesara nicio alta evaluare sau actiune;

b) solicita detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa efectueze o evaluare
suplimentara a datelor si s monitorizeze rezultatele evaluarii;

¢) solicitd detindtorului autorizatiei de punere pe piata sd realizeze un studiu
postautorizare de sigurantd si asigurd evaluarea ulterioara a rezultatelor acestui
studiu;

d) solicitd detinatorului autorizatiei de punere pe piatd sa pund in aplicare
masuri de minimizare a riscurilor;

e) suspenda autorizatia de punere pe piatd a medicamentului;

f) revoca autorizatia de punere pe piatd a medicamentului sau solicitd
modificarea acesteia.

Articolul 141. Publicarea evaluarilor

AMDM publica pe site-ul sdu web oficial concluziile finale, recomandarile,
avizele si deciziile mentionate la art. 135-140.

Articolul 142. Publicarea rapoartelor

AMDM publica la fiecare 3 ani, pe site-ul sau web oficial, un raport cu privire
la desfasurarea activitdtilor de farmacovigilenta.
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Capitolul XIII
CONTROLUL OFICIAL AL CALITATII MEDICAMENTELOR

Articolul 143. Laboratorul oficial de control al medicamentelor

(1) Laboratorul oficial de control al medicamentelor (LOCM) este laboratorul
pentru controlul calitdtii medicamentelor din cadrul AMDM sau alt laborator
certificat la acelasi nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut de
AMDM.

(2) Laboratorul oficial de control al medicamentelor respectd Cerintele
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari in conformitate
cu SM EN ISO/IEC 17025 si participa la testele interlaboratoare, conform
programului studiilor PTS (The Proficiency Testing Scheme), organizate de
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si  Asistentei Medicale
(EDQM).

(3) Regulamentul privind controlul oficial al calitdatii medicamentelor se
aprobd de Ministerul Sanatatii.

Articolul 144. Prevederi generale privind realizarea controlului oficial
al calitatii medicamentelor

(1) Pentru a efectua controlul oficial al calitatii medicamentelor, detinatorul
autorizatiei mentionate la art. 10 alin. (1) prezintd documentatia si materialele de
referintd necesare (standarde de referinta, coloane cromatografice, reagenti specifici
etc.) in termen de 30 de zile lucratoare de la solicitarea AMDM.

(2) Laboratorul oficial de control al medicamentelor intocmeste rapoarte
privind controlul calitdtii medicamentelor si le transmite detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, detindtorului autorizatiei de import sau solicitantilor pentru
efectuarea controlului calitdtii medicamentului si informeaza subdiviziunile
relevante ale AMDM.

Articolul 145. Costurile privind controlul oficial al calitatii medicamentelor

(1) Contravaloarea probelor prelevate in cadrul activitatii de supraveghere se
suporta de detindtorul autorizatiei de punere pe piata sau detinatorul autorizatiei de
fabricatie si import, sau detindtorul autorizatiei de import paralel.
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(2) Costurile privind controlul oficial al calitatii medicamentelor sunt
suportate de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau de catre detinatorul
autorizatiei de import paralel, in cadrul procedurii de obtinere a autorizatiei de
punere pe piatd a unui medicament sau a unui medicament importat paralel.

(3) Costul analizelor efectuate de catre Laboratorul oficial de control al
medicamentelor din cadrul AMDM sau de catre alt laborator certificat la acelasi
nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut de AMDM la etapa plasarii

pe piatd a medicamentului se suportd de solicitant.

(4) Tarifele pentru efectuarea controlului calitatii de caitre AMDM se aproba
de Guvern.

Capitolul XIV
SUPRAVEGHEREA SI RASPUNDEREA

Articolul 146. Competente pentru supravegherea punerii
in aplicare a prezentei legi

(1) AMDM asigurd efectuarea controalelor in domeniul supravegherii pietei
medicamentului prin aplicarea prevederilor prezentei legi si ale Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat. In cadrul acestor controale, AMDM se asigura ci cerintele
legale privind medicamentele sunt respectate, efectuand inspectii farmaceutice
neanuntate, daca este necesar, si, dupa caz, solicitind Laboratorului oficial de
control al medicamentelor din cadrul AMDM sau unui alt laborator certificat la
acelasi nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut de AMDM in acest
scop sa efectueze teste asupra probelor de medicamente. Inspectiile farmaceutice
includ si inspectiile mentionate la alin. (5)—(9).

(2) Persoanele juridice si fizice permit inspectorilor AMDM sa efectueze
inspectia farmaceutica si, la cererea acestora, sa pund la dispozitie cantitatea
necesard de mostre de medicament sau substante active in scopul controlului calitatii
si sd furnizeze toate datele si informatiile necesare.

(3) Daca inspectorul este impiedicat fizic sa efectueze inspectia, acesta
solicitd ajutor de la politie.

(4) Supravegherea importului de medicamente este efectuatd de catre
autoritatea vamald si AMDM.

(5) Fabricantii din Republica Moldova sau de peste hotare si distribuitorii
angro de medicamente se supun unor inspectii farmaceutice planificate, repetate,
dar nu mai des decat o datd pe an.
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(6) AMDM planifica inspectii farmaceutice cu o frecventa adecvata, in baza
evaluarii riscului, la spatiile care apartin fabricantilor, importatorilor sau
distribuitorilor angro de substante active care se afla pe teritoriul Republicii
Moldova, precum si asigurd monitorizarea eficientd a acestora. In cazul in care
existd motive privind suspectarea nerespectarii cerintelor prevazute de lege, inclusiv
a principiilor si a ghidurilor bunei practici de fabricatie si ale bunei practici de
distributie, mentionate la art. 83 lit. f) si art. 89, AMDM are dreptul de a face
inspectii farmaceutice la sediile:

a) fabricantilor si ale distribuitorilor angro de substante active stabiliti peste
hotare;

b) fabricantilor si ale importatorilor de excipienti.

(7) Inspectiile farmaceutice pot avea loc, de asemenea, la spatiile apartinand
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata si intermediarilor de medicamente.

(8) AMDM efectueaza inspectii farmaceutice la fabricantii de materie prima,
la cererea expresa a acestora.

(9) AMDM efectueazd inspectii farmaceutice in vederea evaluarii
conformitatii cu buna practicd in studiul clinic cu medicamente de uz uman si cu
prevederile Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

(10) La efectuarea inspectiilor farmaceutice sunt utilizate ghiduri detaliate
care stabilesc principiile aplicabile inspectiilor mentionate in prezentul articol.

(11) AMDM ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
procesele de fabricatie utilizate la fabricatia medicamentelor imunologice sunt
validate in mod adecvat si asigura conformitatea continua a loturilor.

(12) Dupa fiecare inspectie mentionatd la alin. (1), AMDM stabileste daca
unitatea inspectata respecta principiile si ghidurile bunei practici de fabricatie si ale
bunei practici de distributie, mentionate la art. 89 si 109, dupad caz, sau daca
detindtorul autorizatiei de punere pe piata respectd cerintele prevazute in cap. XII.
Continutul rapoartelor de inspectie este comunicat unititii inspectate. Inainte de a
adopta raportul, AMDM acordd unitatii inspectate in cauzd (persoanei supuse
controlului) posibilitatea de a prezenta observatii.

(13) Fara a aduce atingere eventualelor acorduri incheiate intre Republica
Moldova si alte tari, AMDM poate cere unui fabricant de peste hotare sa se supuna
unei inspectii farmaceutice prevazute de prezentul articol.
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(14) In cazul in care rezultatul inspectiei farmaceutice previzute la art. 148
lit. e) constatd faptul ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu respecta
sistemul de farmacovigilenta, astfel cum este descris in dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta, si dispozitiile cap. XII, AMDM semnaleaza aceste
deficiente detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si 11 acordd termen de a
prezenta observatii.

Articolul 147. Inspectoriit AMDM

(1) Inspectoriit AMDM detin diplome de studii superioare integrate in
domeniul farmaceutic, al medicinei, chimiei sau chimiei farmaceutice, cu cunostinte
suplimentare in domeniul medicamentelor.

(2) Pentru efectuarea inspectiilor farmaceutice in domenii specifice de
activitate, inspectorul trebuie sa dispuna, in conformitate cu reglementarile speciale,
de formare si cunostinte necesare, aferente domeniilor de inspectie.

(3) La indeplinirea atributiilor de serviciu ce le revin, inspectorii sunt
independenti si se conduc de legislatia Republicii Moldova.

(4) Inspectorii beneficiaza de formare profesionald continud in cadrul
programului aprobat de AMDM si in corespundere cu domeniile de aplicare si cele
individuale de inspectie.

(5) Inspectorii pot fi insotiti de experti interni din cadrul AMDM sau de
experti externi, in functie de domeniul specific.

(6) Inspectorii planificd, elaboreaza si realizeazd inspectiile in limitele
drepturilor, obligatiilor si ale competentelor prevazute de prezenta lege.

Articolul 148. Efectuarea inspectiilor farmaceutice

La efectuarea unei inspectii farmaceutice, inspectorul AMDM, in orice
moment, are dreptul:

a) sa inspecteze sediile de desfasurare a activitatii agentilor economici,
facilitatile, instalatiile, dispozitivele, echipamentele;

b) sa inspecteze materii prime, substante active, excipienti, produse
intermediare, medicamente;

c) sa preleve probe, inclusiv in scopul unor teste independente efectuate de
Laboratorul oficial de control al medicamentelor din cadrul AMDM sau alt laborator
certificat la acelasi nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut de
AMDM,;
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d) sd examineze orice document relevant in legaturd cu obiectul inspectiet,
respectdand prevederile legislatiei nationale care stabilesc restrictii asupra
competentelor privind descrierea metodei de fabricatie; in cazul in care documentele
sunt furnizate in format electronic, poate solicita prezentarea acestora pe suport de
hartie;

e) sa inspecteze localurile, inregistrarile, documentele si dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta ale detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata sau
ale oricaror firme angajate de cdtre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd pentru
efectuarea activitatilor prevazute in cap. XII;

f) sa efectueze inspectii in cadrul studiilor clinice aprobate de AMDM;

g) sa ridice inscrisuri, respectiv copii de pe documentele relevante si sa
efectueze fotografii sau inregistrari pe alte suporturi vizuale ale datelor despre
persoane, spatii, facilitati, instalatii, echipamente, care pot servi ca mijloc de proba
cu privire la activitatea inspectata;

h) sa solicite documente care confirma identitatea persoanei fizice si juridice.

Articolul 149. Masurile luate de catre inspectoriit AMDM

(1) In exercitarea activitatilor de inspectiec farmaceutici, mentionate la
art. 148, inspectorul aplica urmatoarele masuri:

1) dispune desfasurarea activitatilor in conformitate cu conditiile prevazute de
prezenta lege;

2) dispune eliminarea neregulilor si a deficientelor identificate in termenele
specificate;

3) interzice desfasurarea activitdtilor care contravin prezentei legi;

4) interzice sa activeze temporar persoanelor juridice sau fizice care nu
indeplinesc conditiile In ceea ce priveste personalul, spatiile sau echipamentele;

5) interzice desfasurarea activitatii, din motivul necorespunderii conditiilor
prevazute, oricdrei persoane fizice sau juridice angajate in testarea, fabricatia,
distribuirea, intermedierea si controlul calitdtii medicamentelor fara autorizarea sau
inregistrarea corespunzatoare de catre AMDM,;

6) interzice comercializarea, dispune distrugerea sau retragerea loturilor de
medicamente care nu indeplinesc conditiile stipulate de prezenta lege, in special, in
cazul in care stabileste ca:

a) medicamentul se dovedeste a fi nociv in conditii normale de utilizare;

b) medicamentul nu are eficacitate terapeutica;

c¢) raportul beneficiu-risc nu este favorabil in conditii normale de utilizare;

d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu cea declarata;

e) controalele cu privire la medicament si/sau la ingrediente si controalele de
la etapa intermediara a procesului de fabricatie nu au fost efectuate sau cd alta cerinta
sau obligatie legata de acordarea autorizatiei de fabricatie si import nu a fost
indeplinita;

f) medicamentul a fost falsificat;
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g) in conformitate cu prevederile prezentei legi, medicamentul nu trebuie sa
fie comercializat;

7) dispune interzicerea plasarii medicamentului pe piata:

a) in cazul in care medicamentul este falsificat;

b) in cazul in care termenul de valabilitate a medicamentului a expirat;

¢) in cazul in care s-a stabilit cd medicamentul este pastrat sau manipulat
contrar reglementarilor;

d) in cazurile in care prezenta lege prevede suspendarea si retragerea
produsului;

8) dispune suspendarea sau incetarea anticipata a studiului clinic daca acesta
nu este desfasurat in conformitate cu prevederile prezentei legi si ale Regulamentului
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman;

9) declara produsul care este calificat defect ca deseu si dispune distrugerea
acestuia in conformitate cu normele care reglementeaza gestionarea deseurilor;

10) interzice realizarea activitdtilor si depune, la unitatea organizationala
respectivdi a AMDM, propuneri pentru retragerea autorizatiei/inregistrarii
corespunzatoare in cazul in care nerespectarea conditiilor stipulate in prezenta lege
pune in pericol viata si sdnatatea oamenilor;

11) interzice comercializarea de produse in cazul in care indicatiile terapeutice
sunt prezentate pe ambalajul direct sau pe cel exterior, iar produsul nu este autorizat
ca medicament;

12) interzice publicitatea produsului cu pretentii medicale in cazul in care
produsul nu este un medicament in sensul prezentei legi;

13) interzice distributia produsului in cazul in care acesta este un medicament
in sensul prezentei legi, dar nu este autorizat ca medicament;

14) suspenda temporar autorizatia de punere pe piata a unui medicament din
cauza Incalcarii prevederilor prezentei legi;

15) depune o propunere de retragere a autorizatiei de punere pe piatd in cazul
in care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd nu executd un sistem de
farmacovigilentd, nu are o persoana calificatd pentru acesta sau nu indeplineste alte
sarcini de farmacovigilenta, stipulate de prezenta lege;

16) informeaza agentii economici in cadrul lantului de aprovizionare si
publicul in cazul in care medicamentul este suspectat ca reprezintd un risc grav
pentru sanatatea publica;

17) interzice importul unui medicament care nu este acoperit de autorizatia
corespunzdtoare de la AMDM,;

18) dispune 1inlaturarea sau distrugerea materialelor utilizate pentru
publicitatea ilegala a medicamentelor;

19) interzice publicitatea sau informatiile care se afla in contradictie cu
prevederile prezentei legi;

20) informeaza alte tari din cadrul acordurilor de cooperare despre inspectii in
domeniul farmacovigilentei si cu privire la masurile propuse;
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21) impune alte masuri si actiuni necesare pentru punerea in aplicare a
prezentei legi.

(2) In cazul in care subiectii implicati in comercializarea medicamentelor nu
respecta pretul valabil, inspectorul le impune:

a) sa respecte pretul valabil al medicamentului, in conformitate cu actele
normative ce vizeaza stabilirea pretului la medicamente;

b) sd ramburseze orice suma perceputda in mod necorespunzator, inclusiv
dobanda acumulata;

c) sd inceapd sau sd continue comercializarea medicamentelor pentru o
perioada de 3 luni in cazul in care nu au reusit sa facd acest lucru din cauza pretului
determinat al medicamentelor, dacd o astfel de actiune ar putea periclita grav
furnizarea medicamentului catre populatie, precum si sandtatea publica.

(3) Inspectorii emit prescriptii obligatorii cu executare imediata:

a) in cazul in care un pericol pentru sdndtatea sau viata umana necesita punerea
in aplicare imediata a unei anumite masuri;

b) in cazul in care unele probe ar putea fi ascunse, inlocuite sau distruse, daca
nu se iau masuri imediat.

(4) Inspectorul include o mentiune privind prescriptiile obligatorii cu
executare imediata, cu efect imediat in raportul de inspectie farmaceutica, si
anexeaza copia prescriptiei la raportul de inspectie farmaceutica.

(5) La depistarea incdlcarilor, inspectorul AMDM 1nainteazd prescriptii si
recomandari, aplicd masuri restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de lege.
Actiunile si masurile se selecteazd si se aplicd in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

(6) Contestarea masurilor restrictive are loc in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Articolul 150. Raportarea activitatilor de inspectie farmaceutica

(1) Inspectorii intocmesc rapoarte privind inspectiile farmaceutice finalizate,
in care indica statutul de conformitate, prescriptiile pentru inlaturarea imediata a
deficientelor identificate si masurile luate in conformitate cu prevederile art. 149.

(2) O copie a raportului mentionat la alin. (1) se transmite persoanei fizice sau
persoanei responsabile a persoanei juridice al cdrei sediu a fost inspectat.
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(3) Evidenta si inregistrarea inspectiilor farmaceutice se efectueazd in
Registrul de stat al controalelor in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.

Articolul 151. Responsabilitdtile inspectorilor

Inspectorii sunt responsabili pentru:

a) neaplicarea masurilor restrictive sau de emitere a prescriptiilor conform
competentelor sale;

b) pastrarea secretelor comerciale, conform legislatiei;

c) orice nedepunere a unei reclamatii sau a unui raport cdtre autoritatile
competente cu privire la deficientele sau defectele constatate.

Articolul 152. Masurile luate de catre AMDM

(1) AMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca detinatorul
autorizatiei de punere pe piata si, dupa caz, detinatorul autorizatiei de fabricatie si
import furnizeaza dovada controalelor efectuate privind medicamentul si/sau
ingredientele, precum si dovada controalelor efectuate in stadii intermediare ale
procesului de fabricatie, in conformitate cu metodele prevazute la art. 49 alin. (1)
pct. 3) lit. 1).

(2) In scopul implementarii prevederilor stabilite la alin. (1), AMDM cere
fabricantilor de medicamente imunologice sa depund la AMDM copiile tuturor
rapoartelor de control semnate de persoana calificatd conform art. 86.

(3) Daca AMDM considera ca este necesar in interesul sanatatii publice,
aceasta poate cere detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa prezinte probe din
fiecare lot de fabricatie de produs in vrac si/sau din fiecare lot de medicament pentru
testarea de catre Laboratorul oficial de control al medicamentelor din cadrul AMDM
sau alt laborator certificat la acelasi nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si
recunoscut de AMDM 1n acest scop, inainte de punerea lor pe piatd, daca, in cazul
unei serii fabricate Intr-un stat membru al Uniunii Europene, autoritatea competenta
a acestui stat membru nu a examinat seria respectivd si nu a declarat-o a fi in
conformitate cu specificatiile aprobate, pentru urmatoarele tipuri de medicamente:

a) vaccinuri vii;

b) medicamente imunologice utilizate in imunizarea primara a copiilor sau a
altor grupuri de risc;

¢) medicamente imunologice utilizate in programele de imunizare pentru
sanatatea publica;

d) medicamente imunologice noi sau medicamente imunologice fabricate
utilizand tipuri noi sau modificate de tehnologie sau tehnologii noi pentru un anumit
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fabricant, in timpul unei perioade de tranzitie specificate Tn mod normal in
autorizatia de punere pe piata.

(4) AMDM se asigura ca orice examinare prevazuta la alin. (3) este finalizata
in termen de 60 de zile de la receptia probelor.

(5) In interesul sanatatii publice, AMDM poate cere detinitorului autorizatiei
de punere pe piatd pentru medicamente pe baza de sange uman sau plasmd umana
sd depuna probe din fiecare serie de fabricatie a produsului vrac pentru testarea de
catre Laboratorul oficial de control al medicamentelor din cadrul AMDM sau alt
laborator certificat la acelasi nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut
de AMDM 1n acest scop, inainte de a fi puse in libera circulatie, dacd autoritatea
competentd a unui stat membru al Uniunii Europene nu a examinat anterior seria
respectiva si nu a declarat-o a fi Tn conformitate cu specificatiile aprobate. AMDM
se asigura ca orice astfel de examinare se efectueaza in termen de 60 de zile de la
receptia probelor.

(6) AMDM 1ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca procesele de
fabricatie si purificare utilizate in prepararea medicamentelor pe baza de singe uman
sau plasma umana sunt validate corespunzator, ating aceeasi consistentd de la serie
la serie si garanteaza, conform stadiului tehnologic actual, absenta contaminarii
virale specifice. In acest scop, fabricantii notifici AMDM cu privire la metoda
utilizata pentru a reduce sau a elimina virusurile patogene susceptibile sd fie
transmise de medicamentele pe bazd de sange uman sau plasma umana. AMDM
poate depune probe din seria respectiva pentru testare de catre Laboratorul oficial de
control al medicamentelor din cadrul AMDM sau alt laborator certificat la acelasi
nivel de cerinte SM EN ISO/IEC 17025 si recunoscut de AMDM in acest scop, fie
in timpul examinarii cererii conform dispozitiilor cap. III, fie dupa ce a fost acordata
o autorizatie de punere pe piata.

(7) AMDM suspendd sau retrage autorizatia de punere pe piatd pentru o
categorie de medicamente sau pentru toate medicamentele dacd una dintre cerintele
prevazute la art. 78 nu este indeplinita.

(8) Suplimentar la masurile prevazute la alin. (3), AMDM suspenda fabricatia
sau importurile de medicamente ori suspenda sau retrage autorizatia de fabricatie si
import pentru o categorie de medicamente sau pentru toate medicamentele in cazul
in care nu sunt respectate prevederile alin. (1) din prezentul articol si ale art. 79, 83,
si 86.

(9) AMDM organizeaza intalniri cu organizatiile/asociatiile de pacienti si de
consumatori si, dupd caz, cu autoritdtile responsabile de aplicarea legislatiei din



123

Republica Moldova pentru a comunica informatii publice privind actiunile de
prevenire si combatere a falsificarii medicamentelor, cu aplicarea legislatiei.

(10) Ministerul Sanatatii si AMDM, 1in aplicarea prezentei legi, adopta
masurile necesare pentru a asigura cooperarea cu autoritatile vamale.

Articolul 153. Retragerea medicamentelor

(1) AMDM 1ia toate masurile necesare, cu respectarea prevederilor art. 67,
pentru a se asigura cd furnizarea medicamentului este interzisa si medicamentul este
retras de pe piata in cazul in care se considera ca:

a) medicamentul este nociv; sau

b) nu are eficacitate terapeutica; sau

¢) raportul beneficiu-risc nu este favorabil; sau

d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu cea declarata; sau

e) controalele cu privire la medicament si/sau la ingrediente si controalele din
faza intermediard a procesului de fabricatie nu au fost efectuate sau in cazul in care
alta cerinta sau obligatie legatd de acordarea autorizatiei de fabricatie si import nu a
fost respectata.

(2) AMDM aplica interdictia de a elibera medicamentul sau retragerea sa de
pe piata doar in cazul loturilor de fabricatie care fac obiectul disputei.

(3) In cazul unui medicament a carui furnizare a fost interzisi sau care a fost
retras de pe piatd in conformitate cu alin. (1) s1(2), AMDM poate permite, in situatii
exceptionale n timpul unei perioade de tranzitie, eliberarea medicamentului unor
pacienti care sunt deja sub tratament cu medicamentul respectiv.

(4) Ministerul Sanatatii st AMDM utilizeaza un sistem care are ca scop sa
impiedice ca medicamentele care sunt suspectate cd prezintd un pericol pentru
sandtate sa ajunga la pacient.

(5) Sistemul mentionat la alin. (4) cuprinde receptionarea si gestionarea
notificarilor privind medicamentele suspectate a fi falsificate, precum si deficientele
suspectate de calitate ale medicamentelor. Acesta acoperda rechemarile de
medicamente efectuate de detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sau retragerile
de medicamente de pe piata dispuse de AMDM de la toti participantii relevanti din
lantul de aprovizionare atat in timpul programului normal de lucru, cat si in afara
lui. Acest sistem trebuie sd permita retrageri de medicamente de la pacientii care au
primit astfel de produse, dacd este necesar si cu asistenta profesionistilor din
domeniul sanatatii.
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(6) Daca se suspecteaza ca medicamentul in cauza prezinta un risc grav pentru
sanatatea publicd, AMDM transmite fard intarziere o notificare de alerta rapida
partenerilor vizati si tuturor participantilor din lantul de aprovizionare din Republica
Moldova. In cazul in care se suspecteazi ci medicamentele respective au ajuns la
pacienti, se fac de urgenta anunturi publice, in termen de 24 de ore de la emiterea
notificdrii, pentru retragerea medicamentelor respective de la pacienti. Anunturile
respective trebuie sa contind suficiente informatii privind neconformitatea de calitate
sau falsificarea suspectata si riscurile implicate.

Capitolul XV
APROBAREA PRETURILOR DE PRODUCATOR LA MEDICAMENTE

Articolul 154. Modalitatea de aprobare a pretului de producator
la medicamente

(1) Pretul de producator la medicamente se aproba de citre AMDM, conform
mecanismului aprobat de Guvern. Pretul respectiv este stabilit in moneda nationala
si se calculeaza in baza cursului oficial mediu al leului moldovenesc fata de valutele
straine pentru ultimele 12 luni precedente depunerii dosarului de aprobare si de
inregistrare a pretului la medicament.

(2) Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente contine
informatia privind preturile de producator atat la medicamentele de import, cét si la
cele autohtone. In cazul medicamentelor de import, in Catalogul national de preturi
de producator la medicamente se indica pretul de producator in moneda nationala si
in valuta straina.

(3) Catalogul national de preturi de producator la medicamente este disponibil
pe site-ul web oficial al AMDM.

(4) In cazul in care AMDM impune o blocare a pretului tuturor
medicamentelor sau al anumitor categorii de medicamente, AMDM efectueaza o
analiza, cel putin o datd pe an, pentru a stabili daca conditiile macroeconomice
justificd continuarea blocajului neschimbat. In termen de 90 de zile de la declansarea
acestei analize, AMDM anunta cresterile sau reducerile de preturi care se efectueaza,
dupa caz.

(5) In cazuri exceptionale, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd poate
solicita o derogare de la blocarea pretului medicamentului daca acest fapt se justifica
pe motive speciale. Cererea detinatorului autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
contind o0 expunere corespunzatoare a acestor motive. Pentru fiecare cerere, AMDM
adopta si comunica solicitantului, in termen de 90 de zile, o decizie motivatd. Daca
informatiile care insotesc cererea nu sunt adecvate, AMDM anuntd imediat
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solicitantul cu privire la necesitatea prezentarii informatiilor suplimentare detaliate
si ia decizia finald in termen de 90 de zile de la primirea informatiilor suplimentare.
Daca derogarea se aproba, AMDM publica imediat un anunt privind cresterea
permisa a pretului.

(6) In cazul unui numar exceptional de mare de cereri prevazute la alin. (5),
perioada de adoptare a deciziei poate fi prelungita, o singurd data, cu 60 de zile,
solicitantul fiind anuntat despre aceasta Tnainte de expirarea perioadei initiale.

Capitolul XVI
SECURITATEA CIBERNETICA SI RASPUNDEREA JURIDICA

Articolul 155. Securitatea cibernetica

(1) Intreprinderile si institutiile farmaceutice identificate in calitate de
furnizori de servicii in conformitate cu Legea nr. 48/2023 privind securitatea
ciberneticd sunt responsabile de 1indeplinirea obligatiilor privind asigurarea
securitdtii cibernetice prevazute de lege.

(2) Sponsorii care efectueaza studii clinice, identificati in calitate de furnizori
de servicii in conformitate cu Legea nr. 48/2023 privind securitatea cibernetica, sunt
responsabili de indeplinirea obligatiilor privind asigurarea securitatii cibernetice
prevazute de lege.

(3) Supravegherea si controlul de stat privind respectarea obligatiilor
mentionate la alin. (1) si (2) de catre intreprinderile si institutiile farmaceutice,
precum si de cdtre sponsori, sunt exercitate de catre autoritatea competenta la nivel
national Tn domeniul securitdtii cibernetice, in conformitate cu Legea nr. 48/2023
privind securitatea cibernetica.

Articolul 156. Raspunderea juridica

Orice persoana fizica sau juridica care a comis, intentionat sau din neglijenta,
incalcari ale prevederilor prezentei legi, ale altor acte normative privind fabricatia,
importul, plasarea pe piatd, circulatia, depozitarea, pastrarea, comercializarea si
utilizarea medicamentelor este atrasa la raspundere conform prevederilor Codului
contraventional sau ale Codului penal.

Capitolul XVII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII
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Articolul 157. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare peste o lund de la data publicarii Tn Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia prevederilor:

a) art. 102, care intrd in vigoare la data de 1 ianuarie 2026;

b) art. 76, 77, 86 si 87, care intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2029;

c) art. 97 si art. 154 alin. (4)—(6), care intrd in vigoare la data aderarii
Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

(2) La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Legea nr. 1409/1997
cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52—
53, art. 368), cu modificarile ulterioare.

(3) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea actelor normative in
concordanta cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in corespundere cu prezenta lege.

Articolul 158. Modificarea unor acte normative

La data intrarii in vigoare a prezentei legi, urmatoarele acte normative se
modifica dupa cum urmeaza:

I. — Anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011,
nr. 170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:

compartimentul II:

la pozitia 67, coloana ,,Actul permisiv”’ va avea urmatorul cuprins:

,Autorizatie de import de materie primd medicamentoasd, de materiale si
articole de ambalaj direct si exterior, utilizate la prepararea si fabricatia

medicamentelor’;

compartimentul se completeaza cu pozitiile 67! si 672 cu urmatorul cuprins:

67! | Autorizatie de Agentia Agentia Gratuit | 6 luni
import de Medicamentului | Servicii
medicamente si Dispozitivelor | Publice

neautorizate Medicale




127

67% | Autorizatie Agentia Agentia Gratuit | 1 an
de import de Medicamentului | Servicii
medicamente si Dispozitivelor | Publice
autorizate Medicale

la pozitia 68, cuvintele ,,de fabricare a medicamentelor” se substituie cu
cuvintele ,,de fabricatie si import de medicamente”, iar textul ,,5 ani” — cu cuvintele
,,Termen nelimitat™;

compartimentul se completeaza cu pozitiile 68'-68° cu urmatorul cuprins:

68! | Certificat privind | Agentia Agentia Gratuit | 3 ani
conformitatea cu | Medicamentului | Servicii
buna practica de | si Dispozitivelor | Publice
fabricatie Medicale

682 | Autorizatie de Agentia Agentia Gratuit | Termen
distributie angro a | Medicamentului | Servicii nelimitat
medicamentelor | si Dispozitivelor | Publice
de uz uman Medicale

683 | Certificat privind | Agentia Agentia Gratuit | 5 ani
conformitatea cu | Medicamentului | Servicii
buna practica de | si Dispozitivelor | Publice
distributie Medicale

68* | Certificat privind | Agentia Agentia Gratuit | 5 ani
conformitatea cu | Medicamentului | Servicii
buna practica de | si Dispozitivelor | Publice
farmacie Medicale

68° | Autorizatie de Agentia Agentia Gratuit | 5 ani
import paralel de | Medicamentului | Servicii
medicamente si Dispozitivelor | Publice

Medicale

compartimentul III:

la pozitia 27, cuvintele ,,Certificat de inregistrare a medicamentului” se
substituie cu cuvintele ,,Autorizatia de punere pe piatd”, iar cuvintele ,,Termen
nelimitat” — cu textul ,,5 ani pentru autorizare primara si nedeterminat — pentru
reinnoire”.

I1. — Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008 (republicat in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 78—84, art. 100), cu modificarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:
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1. La articolul 46! alineatul (11), textul ,art. 77 alin. (1)—(7), art. 77" se
exclude.

2. Articolul 77 va avea urmatorul cuprins:
,Articolul 77. Practicarea ilicita a activitatii farmaceutice

(1) Desfasurarea de studii clinice cu medicamente de uz uman fara aprobarea
prealabila de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform
legislatiei aplicabile si Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente de
uz uman,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(2) Incilcarea regulilor generale pentru protectia subiectilor implicati in
studii clinice

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(3) Desfasurarea activitatii farmaceutice in locuri neautorizate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

se sanctioneazad cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicatd
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(4) Pastrarea neconformd a medicamentelor, stocarea si comercializarea
medicamentelor care nu sunt autorizate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, stocarea si comercializarea medicamentelor cu termenul
de valabilitate expirat, precum si a celor fard documente de provenienta

se sanctioneaza cu amenda de la 200 la 500 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd 1n marimea valorii produsului
respectiv, dar nu mai putin de 1500 de unitdti conventionale aplicata persoanei
juridice.

(5) Prepararea, fabricatia, oferirea, expunerea spre vanzare, vanzarea,
distribuirea, livrarea cu orice titlu, importul, exportul ori alte operatiuni privind
circulatia medicamentelor, inclusiv vanzarea la distanta prin intermediul serviciilor
societdtii informationale, fard a detine licenta sau autorizatie pentru desfasurarea
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activitdtii farmaceutice, emisd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1500 de unitéti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amendd in marimea valorii produsului respectiv, dar nu mai
putin de 1500 de unitati conventionale aplicata persoanei juridice.

(6) Incilcarea regulilor de evidenti si eliberare a medicamentelor cu continut
de substante stupefiante, psihotrope/precursori

se sanctioneaza cu amenda de la 200 la 300 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1000 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(7) Activitatea farmaceutica in lipsa certificatului privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman, a certificatului privind
conformitatea cu buna practicd de distributie a medicamentelor de uz uman sau a
certificatului privind conformitatea cu buna practici de farmacie pe parcursul
suspendarii sau retragerii acestuia

se sanctioneazad cu amenda de la 500 la 1000 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice cu privarea, in ambele cazuri, de dreptul
de a desfasura o anumita activitate pe un termen de la 3 luni la un an.

(8) Functionarea unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente fara
autorizatie de fabricatie si import/autorizatie de distributie angro a medicamentelor
de uz uman, emisa de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum
si cu autorizatia de fabricatie si import/autorizatia de distributie angro a
medicamentelor de uz uman suspendata,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1500 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(9) Practicarea de catre fabricantul/importatorul/distribuitorul angro a altor
activitati decat cele prevazute in autorizatia de fabricatie si import/autorizatia de
distributie angro a medicamentelor de uz uman, emisa de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(10) Eliberarea seriei pe piata a unui medicament contrar prevederilor legale
se sanctioneazd cu amenda de la 500 la 1000 de unitati conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
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persoanei cu functie de raspundere, cu amenda in marimea valorii produsului
respectiv, dar nu mai putin de 1500 de unitati conventionale aplicatd persoanei
juridice.

(11) Practicarea ca profesie a activitatii farmaceutice de catre o persoana ce
nu detine studii farmaceutice corespunzatoare

se sanctioneazad cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1250 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(12) Practicarea de catre persoana autorizatd sid desfasoare activitati
farmaceutice a unor genuri de activitate neindicate 1n licenta sau autorizatia pentru
desfasurarea activitatii farmaceutice

se sanctioneaza cu amenda de la 200 la 500 de unitati conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(13) Incilcarea regulilor de prescriere a retetelor si de eliberare a
medicamentelor

se sanctioneaza cu amenda de la 200 la 500 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere.

(14) Nerespectarea de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a
conditiilor referitoare la etichetare si prospect, prevazute de legislatie,

se sanctioneaza cu amenda de la 500 la 1000 de unitti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda 1n marimea valorii produsului
respectiv, dar nu mai putin de 1000 de unitdti conventionale aplicatd persoanei
juridice.

(15) Incilcarea modului si a conditiilor de promovare a medicamentelor de uz
uman

se sanctioneazad cu amenda de la 250 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitdti conventionale aplicatd
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(16) Modificarea conditiilor de fabricatie si control sau a oricdror alte
informatii prevazute in dosarul de autorizare a medicamentului fara aprobarea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
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se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1500 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd in marimea valorii produsului
respectiv, dar nu mai putin de 1500 de unitati conventionale aplicatd persoanei
juridice.

(17) Plasarea pe piata sau promovarea produselor ca avand proprietati
terapeutice sau profilactice in tratarea unei afectiuni, fara ca aceste produse sa fie
incadrate legal drept medicamente conform prevederilor legale,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitéti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd 1n marimea valorii produsului
respectiv, dar nu mai putin de 1500 de unitdti conventionale aplicatd persoanei
juridice.

(18) Incilcarea atributiilor detinitorului autorizatiei de punere pe piatd in
domeniul farmacovigilentei

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1500 de unitati conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicatd persoanei juridice.

(19) Practicarea activitatii farmaceutice fard utilizarea sistemului
informational de evidenta a circulatiei medicamentelor si a produselor permise spre
comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice sau utilizarea acestui sistem cu
incalcarea cerintelor stabilite

se sanctioneazad cu amenda de la 250 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 1000 la 1500 de unitdti conventionale aplicatd
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice cu privarea, in toate cazurile, de dreptul de
a desfasura o anumita activitate pe un termen de la 3 luni la un an.

(20) Neinformarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de
catre detindtorii autorizatiilor de punere pe piata cu privire la data de plasare pe piata
a unui medicament, la neajunsurile sau intreruperile neprevazute in aprovizionare,
precum si la orice risc sau suspiciune de risc legate de un medicament,

se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitéti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(21) Nerespectarea obligatiei de raportare a stocurilor si a operatiunilor
comerciale de medicamente, inclusiv distributia in afara teritoriului Republicii
Moldova, efectuate cu medicamentele de uz uman din stocul propriu, de catre
fabricant/importator/distribuitor angro si farmaciile cu circuit inchis si deschis
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se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 1250 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1250 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.

(22) Nerespectarea obligatiei de colectare a deseurilor farmaceutice de catre
farmaciile cu circuit inchis si deschis

se sanctioneaza cu amenda de la 100 la 200 de unitati conventionale aplicata
persoanei fizice, cu amenda de la 500 la 1000 de unitdti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 1000 la 1500 de unitati
conventionale aplicata persoanei juridice.”

3. Codul se completeaza cu articolul 773 cu urmatorul cuprins:
,,Articolul 773. Practicarea ilicita a activitatii medicale

(1) Indeletnicirea cu medicina populara fara autorizatie speciald, eliberatd in
modul stabilit de lege,

se sanctioneaza cu amenda de la 24 la 30 de unitati conventionale cu sau fara
privarea de dreptul de a desfasura o anumita activitate de la 3 luni la un an.

(2) Practicarea ca profesie a activitatii medicale de cdtre o persoand ce nu
detine studii medicale corespunzatoare

se sanctioneaza cu amenda de la 50 la 100 de unitdti conventionale, aplicata
persoanei fizice, cu amendd de la 100 la 150 de unitdti contraventionale aplicatd
persoanei cu functie de raspundere, cu amenda de la 150 la 200 de unitati
contraventionale aplicata persoanei juridice.”

4. La articolul 400 alineatul (1), textul ,,art. 77 alin. (8)” se substituie cu textul
,art. 773 alin. (1)”.

5. La articolul 406 alineatul (1), textul ,,art. 77 alin. (1) s1 (3)” se substituie cu
textul ,,art. 773 alin. (2)”.

6. Articolul 406':
la alineatul (1), textul ,,alin. (1)—(7)” se exclude;

la alineatul (2), textul ,,si 344" se substituie cu textul ,, , 344, 349 alin. (1)
si (6)”.

Articolul 159. Dispozitii tranzitorii
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(1) Pana la intrarea 1n vigoare a prevederilor art. 76, 77, 86 si 87, importul de
medicamente de uz uman se realizeaza de catre distribuitorii angro de medicamente
de uz uman, cu efectuarea controlului calitatii la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, iar importul de medicamente pentru investigatie clinica se
realizeaza de catre sponsor sau reprezentantul acestuia in baza raportului de control
semnat de catre persoana calificatd stabilitd in Republica Moldova, Uniunea
Europeana sau SUA.

(2) Pana la aducerea actelor normative in corespundere cu prezenta lege,
prevederile actelor normative in vigoare se aplicd in masura 1n care nu contravin
acesteia.

(3) Prezenta lege se aplica raporturilor juridice care apar la data intrarii in
vigoare a acesteia.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



