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Parlamentul i ‘
Republicii Moldova 2 fepterbe/e 2021
Secretariatul Parlamentului

Republicii Moldova

Directia generala juridica

AVIZ
la proiectul de lege pentru modificarea
Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(nr. 201 din 24.08.2021)

Examinand proiectul de lege mentionat prin prisma prevederilor art. 54 din
Regulamentul Parlamentului aprobat prin Legea wr. 797/1996 si Legii nr.
100/2017 cu privire la actele normative, Direcfia generald juridicd expune
urmitoarele.

I. Obiectii de ordin general

1. Proiectul de lege a fost inaintat de cétre un grup de deputati in Parlament,
fapt ce corespunde prevederilor art. 73 din Constitutie si art. 47 din Regulamentul
Parlamentului.

2. Domeniul dat tine de competenta Parlamentului si este in concordané cu
art. 66 din Constitutie.

3. Potrivit notei informative la initiativa legislativd, proiectul de act
normativ vine si reglementeze activitatea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in privinta procedurilor, cat §i a termenilor aplicabili in
cazul in care se solicitd inregistrarea unor medicamente care anterior au fost
inregistrate de citre autorititile straine din domeniu. Motivul inaintérii proiectului
de lege, dup cum explicd autorii in nota informativa, se datoreaza faptului cd in
ultimii ani scade dramatic numarul de medicamente noi autorizate in Republica
Moldova.

4. Dup3 continutul siu normativ, initiativa legislativd se incadreazd in
categoria legilor organice, fiind incidente prevederile art.72 din Constitutie.

5. Proiectul de lege va avea impact asupra actiwitétii de Intreprinzator, fapt
ce denotd necesitatea efectufirii analizei impactului de reglementare conform
prevederilor art. 3 alin. (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si
art. 13 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a
activititii de intreprinzétor.

Totodatd, reiteram, ci in corespundere cu art. 34 alin. (4) din Legea nr.
100/2017, proiectele actelor normative ce reglementeazd activitatea de
intreprinzitor se remit spre expertiza grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
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reglementarea activititii de Intreprinzitor, impreund cu analiza impactului de
reglementare.

6. Sub aspect procedural, tinem s precizdm, cZ nota informativa la proiect
nu este intocmitd conform prevederilor art. 30 din Legea nr. 100/2017 pe motiv ¢i
nu respectd structura anexei nr. 1 din aceastd Lege. Astfel, nu este indicat, care va fi
rezultatul scontat, modul de incorporare a proiectului de lege in cadrul normativ in
vigoare, precum si finalititile urmirite prin adoptarea si implementarea noilor
prevederi.

Considerim oportun ca nota informativa si fie revéizutd, in sensul completarii
cu informatiile care lipsesc §i Intocmirii acesteia in conformitate cu structura
previzutd In anexa nr. 1 din Legea nr. 100/2017.

7. Printre domeniile de activitate ale Guvernului stabilite la art. 4 lit. ¢) din
Legea nr. 136/2017 cu privire la Guvern, se enumeré “ocrotirea sdndtitii, protectia
sociala si raporturile de muncé, familie.

Atributii in domeniul medicamentelor sunt prevdzute §i in Legea nr.
1409/2007 cu privire la medicamente. Astfel, In conformitate cu art. 6 alineatele (1)
(3) si (4) lit. a) din aceastd Lege, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
efectueazi coordonarea activitatilor In domeniul medicamentelor la nivel strategic,
desfasoard activititi financiare si administrative pentru asigurarea monitorizérii §i
dezvoltarii sectorului medico-farmaceutic, in conformitate cu politica nationald in
domeniul medicamentelor. La randul s3u, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este obligatd sid asigure eficienfa si inofensivitatea
medicamentelor ce au trecut controlul, conformitatea+lor cu standardele calitéii,
indeplinirea, in procesul elabordrii i fabricérii medicamentelor, a cerinfelor care
asigurd conformitatea lor cu standardele respective, iar una din atributiile Agentiei
reprezintd expertizarea, omologarea si inregistrarea medicamentelor.

Relevante sunt si prevederile cuprinse in Sectiunea II, pct. 5-7 din Hotarérea
Guvernului nr. 148/2021 cu privire la organizarea si functionarea Ministerului
Sénatatii, conform cdror prevederi, Ministerul S&natitii are misiunea de a analiza
situatia si problemele din domeniul de activitate gestionat, de a elabora politici
publice eficiente in domeniul ocrotirii sinatatii, de a monitoriza calitatea politicilor
si actelor normative si de a propune interventii justificate ale statului care urmeaza
s4 ofere solutii eficiente in domeniile de competentd, &#sigurnd cel mai bun raport
dintre rezultatele scontate si costurile preconizate.

Iar una din functiile de bazi ale Ministerului S&ntétil constd in elaborarea
analizelor ex ante, documentelor de politici, proiectelor de acte normative in
domeniul ocrotirii sindtatii, inclusiv a celor pentru asigurarea executirii actelor
normative si decretelor Pregedintelui Republicii Moldova, dupd publicarea acestora
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, in colaborare cu reprezentantii relevanti
ai societatii civile si ai comunitatii de afaceri.

Dat fiind faptul cd prmectul de lege vizeazd Ministerul Sanatatu st Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, devin incidente prevedenle art. 6
alineatele (1) si (4) din Legea nr. 1409/1997 cu sprivire la medicamente in
conformitate cu care este necesari solicitarea avizului acestor institutii.



8. in nota informativi se mentioneaza despre necesitatea promovrii solufiilor
legislative propuse bazéndu-se pe Acordul de Asociere intre Republica Moldova, pe
de o parte, si Uniunea Europeand si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si
statele membre ale acestora, pe de alta parte.

Din punct de vedere al dreptului european, pro1ectul de lege nu reprezintd
cadrul de transpunere a niciunui act juridic european, dupd cum nici nu creeazd
conditiile necesare implementarii unui regulament european. ‘

in acelasi timp, este de precizat, c& in conformitate cu art. 315 alin. (5) din
Acordul de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeani, ,,Republica Molidova
se angajeazd si 1si alinieze legislatia privind protectia datelor referitoare la
medicamente cu cea a Uniunii la o data care urmeaza a fi decisd de cétre Comitetul
de asociere, reunit In configuratia comert previzutd la articolul 438 alineatul (4) din
prezentul acord”.

Avéand obligatia de a alinia legislatia nationald la cea a Uniunii Europene,
Guvernul, prin Hotararea nr. 848/2020, a aprobat Planul de actiuni al Guvernului
pentru anii 2020-2023, unde la Capitolul III ,Politica externd”, pct 3.6.

Jmplementarea angajamentelor de transpunere a legislatiei UE, asumate in baza
acordunlor bilaterale cu UE”, pct. 3.6.62. prevede ,elaborarea §i promovarea
proiectului de lege a medicamentului” pentru junie 2021 si transpunerea Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman si Directiva nr.89/105/CEE (2014) privind transparenfa mdésurilor care
reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea
acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguréri de sénétate.

Autorii proiectului de lege, in nota informativd nu fac nici o referintd la

transpunerea vreunui act comunitar, la coordonarea pr. de lege cu Centrul de
armonizare a legislatiei. Or, conform pct. 3 din Anexa nr. 1 la Legea nr. 100/2017,

,in cazul in care actul normativ are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu
legislatia Uniunii Europene, se indica:

a) daca interventia rezultd din angajamentele asumate de Republica Moldova
in baza acordurilor bilaterale cu Uniunea Europeand;

b) lista actelor Uniunii Europene cu care se realizeazd armonizarea;

c) mentiunea privind elaborarea tabelului de concordanta”.

Se constatd, ci nota informativd nu contine explicatii detaliate in privinta
armonizirii domeniului farmaceutic cu Directivele UE, pentru care motiv sugerdm
efectuarea unei concretiziri in acest sens.

Concomitent, retinem asupra faptului, ¢ in pet. 12, Anexa nr. 3 ,,Norme si
protocoale analitice, farmacotoxicologice si clinice m‘lvmd testarea produselor
medicamentoase” din Regulamentului cu privire la dutorizarea medicamentelor,
aprobat prin Ordinul Ministerului S&natitii nr. 739/2012, se face mentiunea despre
transpunerea art. 11 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului de instituire a unui cod umanitar cu privire la medicamentele de uz
uman.



II. Privitor la concordanta proiectului de lege prevederilor legislative,
mentiondm urmitoarele:

Prin proiectul de lege se propune completarea art. 11 din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd cu prevederi prin care vor fi
calificate ca fiind conforme cerintelor nationale, sub aspectul sigurantei, eficacitatii
si calititii, In vederea Inregistriirii medicamentului si inscrietii acestuia in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor, medicamentele autorizate de cétre
Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statelor
Unite ale Americii, Ministerul S&nitatii din Federatia Rus# §i Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in acest sens nefiind
necesari efectuarea expertizei acestor medicamente.

Fiind analizatd initiativa legislativd sub aspéttul incadrdrii propunerilor
naintate in  cadrul normativ existent, tinem si mentiondm, ci in data de
17.12.1997, Parlamentul a adoptat Legea nr. 1409 cu privire la medicamente care a
fost adoptatd in scopul asiguririi, la nivel national, a accesului populatiei, prin
intermediul sistemului de asistentd cu produse medicamentoase, la medicamente de
buni calitate, eficiente §i inofensive.

Privitor la cerintele fatd de medicamente, art. 4 alin. (2) si art. 20 alin. (2)
din Legea mentionati dispune, c¢i medicamentul trebuie s fie de bund calitate §i s&
corespundi destinatiei. Sarcina principald a sistemului de stat al asigurdrii calitafii
medicamentelor este asigurarea pietei farmaceutice cu medicamente de calitate,
eficiente i inofensive.

in conformitate cu alin. (1) al art. 20, sistemul de stat al asigurdrii bunei
calititi a medicamentelor include intreprinderile, organizatiile si organele cu
atributii de elaborare, testiri preclinice si clinice, omologare, Inregistrare, fabricare,
certificare, standardizare si metrologie, elaborare a documentatiei tehnico-
normative, precum si de control al calititii medicamentelor la toate etapele de
circulatie — de la produciétor pind la consumator.

Cit priveste controlul de stat al calitatii medicamentelor importate, alin. (3) al
art. 20 din Lege dispune, in mod expres, cd se supun acestui control atit
medicamentele fabricate in Republica Moldova, cit si cele importate. Produsele
medicamentoase fabricate in conformitate cu regiéﬂile de Bund practicd de
fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrate de Agentta
Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA) si de
Agentia pentru Controlul Alimentelor si Medicamentelor (Food and Drug
Administration — FDA, USA) se autorizeazd in temeiul expertizei documentatiei
prezentate in corvespundere cu tipul de produs medicamentos si cu efectuarea
ulterioard a controlului selectiv al calitdtil.

Invocdm, in acest sens, si dispozitia art. 14 alin. (1) din Lege, care dispune, c&
autorizarea medicamentelor fabricate in Republica Moldova si a celor de import
se face in baza rezultatelor expertizei materialelor respective, efectuati de ciitre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. *

Consecvent, relevim, ci prin Hotirirea nr. 1352/2002, Parlamentul a
aprobat Politica de stat in domeniul medicamentului, iar obiectivul principal al

acestei Politici constd in asigurarea pietei farmaceutice cu medicamente eficiente,
inofensive, de buna calitate si accesibile, In conformitate cu necesititile reale ale
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societitii, tinindu-se cont de frecventa maladiilor §i de programul de dezvoltare a
ocrotirii sanatatii publice (pet. 1.1. din Sectiunea 1. ,,Obiectivele si sarcinile
politicii”).

Acest act normativ confine reglementdri privitoare la autorizarea
medicamentelor, unde la pet. 3.1. din Sectiunea 3. ,,Elementele de baz ale politicii”
prevede urmatoarele: -

,, Autorizarea medicamentelor (expertiza, omologarea si inregistrarea lor)
se efectueazd in urmitoarea ordine de prioritfi: '

- medicamentele cuprinse in lista celor esentiale si/sau de importan{a vitala,
precum si in Formularul Farmacoterapeutic National, aprobate de Ministerul
San#tagii;

- medicamentele elaborate conform Regulilor de bund practicd de laborator
(GLP) si Regulilor de bund practicd clinicd ( GCP), produse conform Regulilor de
bund practicd in fabricatie (GMP) si inregistrate la organizatiile "Food and Drug
Administration" (FDA), "European Medicines Evaluation Agency" (EMEA) sau
"Colaborator Agreement of Drug Regulatory Autorities of European Associated
Countries" (CADRAEAC); 4

- medicamentele autorizate in cel putin trei tiri invecinate cu Republica
Moldova (Ucraina, Rominia, Federatia Rusd, Republica Belarus.

- medicamentele fabricate dupi Regulile de buni practica in fabricatie
(GMP) si autorizate in cel putin trei tri straine.

In plus, cu referire la semnificatia termenilor jautorizare” §i ,expertizd”,
mentiondm, ci potrivit art.l din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd, ,,autorizare — proces de expertiza, de omologare si de inregistrare a
medicamentelor, a altor produse farmaceutice si parafarmaceutice”, iar ,, expertizd —
proces de cercetare complexa a medicamentului §i a_documentatiei aferente lui,
efectuat de un grup de specialisti (farmacisti, farmacologi, clinicieni etc.), in urma
ciruia se stabileste corespunderea (sau necorespunderea) medicamentului
documentatiei, autenticitatea acesteia si a datelor incluse In ea”.

Privitor la modul de autorizare a medicamentelor, a altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice, art. 11 alin. (1) din Legea nr. 1456/1993 dispune,
<3 modul de autorizare a medicamentelor se stabileste de catre Ministerul Sanatétii,
Muncii si Protectiei Sociale.

fntru realizarea acestor prevederi, Ministerul Sandtatii prin Ordinul
Ministerului S#natitii nr. 739/2012 a aprobat Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor.

Sectiunea 1 din Capitolul III ,Punerea pe piatd” reglementeazd detaliat
procedura de autorizare §i de eliberare a certificatului de 1Inregistrare a
medicamentului. Astfel, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
organizeazd activitatea de expertizd a medicamentului prin repartizarea
documentatiei unui grup de experti si Laboratorului pentru controlul calitatii
medicamentului (LCCM) pentru expertiza specializata.

~ Totodatd, la pct. 40 din acest Regulament, modificat prin Ordinul
Ministerutui Sanstatii nr. 969/2015, se prevede, cd »LCCM nu efectueazd controlul

calitétii la etapa autorizdrii pentru medicamentele fabricate si inregistrate in una



din tirile Spatiului Economic European sau Elve;f&, SUA, Canada, Japonia,
Australia”.

fn acelasi timp, art. 41 din Regulament, modificat prin acelasi Ordin, dispune,
ci ,LCCM nu efectueazi controlul calititii la etapa autorizirii pentru
medicamentele fabricate in conformitate cu Regulile de Bunid Practicd de
Fabricatie (Good Manufacturing Practice — GMP) si Inregistrate in alte fari,
diferite de cele stabilite la pet. 40”.

Drept rezumat al celor invocate, se poate deduce c8, atét Legea nr.
1409/1997, Politica statului in domeniul medicamentului, aprobatd prin Hotararea
Parlamentului nr.1352/2002, cit si Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor aprobat prin Ordinul Ministerului S#natatii nr. 739/2012 contin
reglementari privitoare la autorizarea medicamentelor Inregistrate in térile striine
specificate la art. 11 alin (2°) din proiect.

Legea nr. 1409/1997, precum si Politica statului in domeniul medicamentului
previd autorizarea (expettizarea, omologarea, Iinregistrarea) medicamentelor
inregistrate in tirile striine sus-citate, pe cénd, Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor, excepteazi de la efectuarea controlului calitétii
medicamentelor la etapa autorizirii pentru medicamentele fabricate i inregistrate in
una din tirile Spatiului Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia
Australia, precum si medicamentele fabricate in conformitate cu Regulile GMP.

Prin urmare, conchidem, cd initiativa legisla'zivﬁ nu a fost corelatdi cu
legislatia in vigoare din domeniul medicamentului, coordonare care era necesard la
etapa initierii elabordrii proiectului de act normativ. Aceastd cerintd este prevazuta
la art. 28 alin. (1) din Legea nr. 100/2017, care prevede, cd elaborarea versiunii
initiale a proiectului actului normativ poate fi precedati de elaborarea conceptului
viitorului act normativ, ce va cuprinde analiza prevederilor existente In legislatie,
problemele ce trebuie solutionate, aspectele de bazi ce trebuie incluse in viitorul act
normativ si alta informatie care explicd conceptul.

Obiectia este valabild §i pentru art.11 alin, (2% din proiect, referitor la
cuvintele ,,conform cerintelor nationale”.

IIL Privitor la respectarea cerintelor de tehnici legislativa

1) Cu referire la denumirea actului normativ, in corespundere cu prevederea
art. 63 alin. (3) din Legea nr. 100/2017, in cazul in care se modificd un singur
articol sau punct dintr-un singur act normativ, in denumirea actului de modificare se
face referire expresi la articolul sau punctul modificat si la actul normativ respectiv.

Dat fiind faptul, ci proiectul de lege propune modificarea unui singur
articol, in denumirea proiectului de act normativ se va face referintd la modificarea
art. 11 din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic.

2) La Articolul I: )

a) sursa publicarii Legii nr. 1456/1993 este invocati gresit, aceasta fiind

republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200;
b) la art.11 alin. (2%):
- in partea ce tine de invocarea denumirii autorititilor ,,Agentia Europeana a

Medicamentului” §i ,,Food and Drug Administration al Statele Unite ale Americii”,
retinem cA art. 20 alin. (3) din Legea nr. 1409/1997 opereazi cu termenii ,, Agenfia
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Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA)" si "Agenfia
pentru Controlul Alimentelor gi Medicamentelor (Food and Drug Administration —
FDA, USA) ",

¢) la art. 11 alin. (2%) lit. b), in partea ce tine de prezentarea rezumatului
caracteristicilor produsului sau a prospectului, a 1nfq"ma§1110r pentru pacient sau
instructiunea de utilizare in original §i traducerea ei in limba de stat i in limba
rusd, legislatia din domeniului medicamentului reglementeazi acest segment dupd
cum urmeaza:

a) art. 4 alineatele (4) i (5) din Legea nr. 1409/1997 dispun astfel:

+(4) Informatia de pe ambalajele medicamentelor produse de cétre
producitorii autohtoni se expune in limba de stat sau in limba de stat §i in una din
limbile de circulatie internationald, iar in cazul medicamentelor de import —
limba de stat sau in una din limbile de circulatie internationald.

%) Instruc‘;iunile de utilizare a medicamentelor se expun in limba de stat sau
in limba de stat si in limba rusd.”;

b) art. 18" din Legea nr. 1456/1993 cu pr1v1re la activitatea farmaceutic,
prevede ci cetitenii Republicii Moldova, cetétenii strdini gi apatrizii au dreptul sa
solicite §i si obtind de la farmacii §i institutiile medicale prospectele
medicamentelor, ale altor produse farmaceutice sau para farmaceutice in limba de
stat ori in limba rusa.

Urmeazi a se corela redactia propusi la art. 11 alin. (2%) lit. b) cu articolele
citate din legile invocate anterior.

3) La Articolul III, privitor la momentul intrdrii in vigoare a actului
normativ, potrivit art. 56 alineatele (1) si (3) din Legea nr. 100/2017, ,actele
normative intrd in vigoare peste o lund de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova sau la data indicata in textul actului normativ, care nu poate fi
anterioard datei publicarii.

Intrarea in vigoare a actelor normative poate fi stabilitd pentru o altd data
doar 1n cazul in care se urmireste protectia drepturilor si libertdtilor fundamentale
ale omului, realizarea angajamentelor internationale ale Republicii Moldova,
conformarea cadrului normativ hotirérilor Curtii Constitutionale, eliminarea unor
lacune din legislatie sau contradictii intre actele normative ori dacd existd alte
circumstante obiective”.

Autorul proiectului de lege nu a explicat necesitatea intririi in vigoare a
proiectului de lege la data publicérii. Se va revedeg, in acest sens, §i redactia
Articolului II din proiect.

in concluzie, luind in considerare, ci proiectul de lege a fost intocmit cu
incilcarea procedurii de legiferare stabilitd in Legea nr. 100/2017, precum §i nu a
fost corelat cu legislatia in v1goare din domeniul medicamentului, sugerdm

reevaluarea oportunitdtii promovirii initiativei leglsl&tha
. .
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