REPUBLICA MOLDOVA . PECNYEBIKWKA MOIOOBA
MINISTERUL SANATATII 713  MWUHUCTEPCTBO 3[PABOOXPAHEHUA

ORDIN
nr. din

cu privire la modificarea Ordinului Ministerului Sanaitaitii
nr.739 din 23.07.2012 cu modificarile si completirile ulterioare.

In conformitate cu prevederile art.11 al Legii cu privire la activitatea farmaceutica
nr.1456-XI1I din 25 mai 1993, cu modificarile si completarile ulterioare, art.4 al Legii cu privire
la medicamente nr.1409-XI11 din 17 decembrie 1997, cu modificarile si completarile ulterioare,
art.13 al Legii privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritati ale administratiei
publice centrale si locale nr.317-XV din 18 iulie 2003, in scopul ajustérii cadrului normativ
privind autorizarea medicamentelor de uz uman prin prisma exigentelor europene, precum si
in temeiul pct.9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ORDON:

1. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012 ,,Cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 254-262, art. 1555), cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1) in tot textul ordinului si anexele acestuia sintagmele ,,sau partile 1-2 a dosarului in

format non-DTC/CTD?”, ,,sau partile 3-4 non-DTC/CTD”, ,,si partilor 1-4 format non-
DTC/non-CTD?”, ,si partile 1-4 format non-DTC/non-CTD”, ,,sau 2-3 formatul non-
DTC/CTD”, ,,sau partile 1-2 non-DTC/CTD”la cazul gramatical corespunzétor se exclud;

2)

a) La punctul 11 subpunctul 1) dupa cuvantul ,,hartie” se adauga sintagma ,,(doar
Modulul 1)”;

b) La punctul 15 cuvintul ,,primara” se exclude;
c) Punctul 33 se exclude;

d) La punctul 34 cuvintul ,,primara” se exclude;

e) Lersubpunctul 1) punctului 39 se exclude
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) Punctul 40 va avea urmatorul cuprins ,,LCCM nu efectueaza controlul calitatii la
etapa autorizarii pentru medicamentele fabricate si inregistrate in una din tarile Spatiului
Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia, CuU exceptia cazului _cind
in autorizatia emisa in aceste state este prevazuta obligatia de a efectua un studiu de siguranta
postautorizare sau/si un studiu de eficacitate postautorizare. *]

g) La punctul 41 cuvintul ,,nu” se exclude;
h) Punctul 42 se exclude;

i) punctul 50 se completeaza cu sintagma ,,inspectia se va disfasuradesfasura-in-termen
rraxim—22 luniin cadrul termenului previzut la punctul 31 al prezentului Regulament”

k) Punctul 64 al Regulamentului se expune in urmitoarea redactie:

,.64. Certificatul de inregistrare a medicamentului la autorizarea repetata este valabil pe o
perioada nelimitatd, cu exceptia cazului in care Agentia decide, din ratiuni justificate legate
de farmacovigilenta, inclusiv expunerea unui numar insuficient de pacienti la medicamentul
respectiv, sa solicite o autorizare repetata suplimentara pe o perioada de cinci ani, in
conformitate cu prezenta Sectiune.”
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3) La anexa nr.2 la Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor:

a. La punctul 1 sintagma ,,pentru medicamente fabricate in conformitate cu regulile de
Buna Practica de Fabricatie (GMP)” se exclude;

b. La 1.2.2 sintagma ,(format OMS)” se substituie cu sintagma ,(conform
recomandarilor OMS)”;

c. La 1.3.1. dupa cuvantul ,,(RCP)” se introduc cuvintele in limba de stat;

d. 1.3.2 va avea urmétorul continut:
,proiectul prospectului pentru pacient in limba de stat”;

e. 1.3.3. va avea urmdtorul continut:
»Informatii privind etichetarea produsului finit”;

f. 1.3.4. va avea urmatorul continut:
»Macheta grafica color al ambalajului primar si secundar (se vor prezenta la etapa-prezentarii

tautorizarii primului importb”;
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f. 1.3.5 se va exclude.

g. Punctul 2 se exclude;

3) In anexa nr.3 (Norme si protocoale analitice, farmacotoxicologice si clinice privind
testarea produselor medicamentoase):

a. Punctul 12 va avea urmatorul continut:

Rezumatul caracteristicilor produsului, conform art.11 a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, contine in ordinea indicata mai jos urmatoarele informatii:

1. denumirea medicamentului urmaté de concentratie si de forma farmaceutica;
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2. compozitia calitativa si cantitativa in substante active si in constituenti ai excipientului,
a cdror cunoastere este esentiala pentru administrarea corespunzatoare a medicamentului. Se
foloseste denumirea comuna sau descrierea chimica;

3. forma farmaceutica,

4. informatii clinice:

4.1. indicatii terapeutice;

4.2. posologie si mod de administrare la adulti si, In masura in care este necesar, la copii;

4.3. contraindicatii;

4.4. avertizari speciale si masuri de precautie la utilizare, iar pentru medicamentele
imunologice, masuri speciale de precautie aplicabile persoanelor care manipuleaza aceste
medicamente si le administreaza pacientilor, impreuna cu masurile de precautie luate de
pacient;

4.5. interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune;

4.6. utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii;

4.7. efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje;

4.8. reactii adverse;

4.9. supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) ;

5. proprietati farmacologice:

5.1. proprietati farmacodinamice;

5.2. proprietati farmacocinetice;

5.3. date de siguranta preclinice;

6. informatii farmaceutice:

6.1. lista de excipienti;

6.3. perioada de valabilitate, atunci cadnd este necesara dupd reconstituirea
medicamentului sau atunci cdnd ambalajul primar este deschis pentru prima data;

6.4. masuri speciale de precautie pentru pastrare;

6.5. natura si continutul ambalajului;

6.6. masuri speciale de precautie pentru eliminarea medicamentelor folosite sau a
deseurilor provenite din folosirea acestor produse, dupa caz;

7. detinatorul certificatului de inregistrare;

8. numarul sau numerele certificatului de inregistrare;

9. data primei autorizatii sau data autorizarii repetate;

10. data revizuirii textului;

11. pentru medicamentele radiofarmaceutice, detalii complete privind dozimetria interna
a radiatiilor;

12. pentru medicamentele radiofarmaceutice, instructiuni detaliate suplimentare
pentru prepararea imediata si controlul de calitate a acestui preparat si, dupa caz, durata maxima
de stocare in timpul careia orice preparat intermediar, precum un eluat sau medicamentul
radiofarmaceutic gata de utilizat, indeplineste specificatiile prevazute.

b) pct.15 va avea urmatorul cuprins:

,»15. Informatii privind etichetarea:

1) Pe ambalajul secundar al medicamentelor sau, in cazul in care nu existd ambalaj

secundar, pe ambalajul primar trebuie sa figureze informatiile urmatoare:



a)

b)

c)
d)

K)

1)

denumirea medicamentului urmatd de concentratie si forma farmaceutica si, dupa
caz, mentionarea celor cérora le este destinat (nou-nascuti, copii sau adulti); in cazul
in care medicamentul contine pana la trei substante active, este inclusd denumirea
comuna internationala (DCI) sau, in cazul in care nu existd, denumirea comuna;
substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de doza sau in functie de
forma de administrare pentru un volum sau o greutate data, utilizind denumirile lor
comune;

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

o listd a excipientilor cunoscuti ca avand o actiune recunoscutd sau un efect
recunoscut si inclusi in Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe eticheta
si in prospectul medicamentelor de uz uman, aprobat prin ordinul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Cu toate acestea, in cazul in care
produsul este un produs injectabil, un preparat topic sau un preparat de uz
oftalmologic, trebuie declarati toti excipientii;

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

un avertisment special cd medicamentul trebuie pastrat astfel incat sd nu fie la
indemana sau in raza vizuald a copiilor;

o atentionare speciald, daca aceasta este necesara, pentru medicament;

data expirarii, in termeni clari (luné/an);

conditii speciale de pastrare, dupa caz;

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

numele si ad%esa—ﬁ@kie‘;inétorului certificatului de inregistrare si, dupa caz, numele
reprezentantului desemnat de detindtor pentru a-l reprezenta;

numarul certificatului de inregistrare a medicamentului (nu este obligatoriu);

m) numarul seriei de fabricatie;

n)

in cazul medicamentelor care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala,

instructiuni de folosire.
2) Pe ambalajele primare cu plasare in ambalaj secundar trebuie sa fie inscrise informatiile:

a)

b)

Informatia minima care trebuie sa contind ambalajele primare, atunci cand sunt
introduse in ambalajele secundare conform cerintelor subpct. 1 si pct. 15%
Denumirea medicamentului conform literei a) subpunctul 1);.

Numele si/sau sigla detinatorului certificatului de inregistrare a medicamentului;
Numarul seriei de fabricatie;

Data expirarii;

Pe ambalajele de dimensiuni mici, trebuie sd fie inscrise cel putin urmatoarele

informatii:

Denumirea medicamentului conform literei a) subpunctul 1), si dupa caz , calea de
administrare;

Numele si/sau sigla detindtorului certificatului de inregistrare a medicamentului;
Modul de administrare;

Data expirdrii;
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- Numarul seriei de fabricatie;

3) Prevederi aplicabile medicamentelor homeopate:

Pe langd mentionarea clara a cuvintelor “medicament homeopat”, eticheta si, dupa caz,
prospectul medicamentelor prevazute la pct.26, Sectiunea 7, Capitolul II, din Anexa nr.1 la
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012 prezinta exclusiv urmatoarele
informatii:

a) denumirea stiintificdi a remediului sau remediilor urmata de gradul de dilutie,
folosindu-se simbolurile farmacopeii. Dacd medicamentul homeopatic este compus din doua
sau mai multe remedii, denumirile stiintifice ale remediilor de pe eticheta pot fi completate cu
0 denumire inventata;

b) numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare, si, dupd caz, ale
producatorului;

¢) modul de administrare si, dupa caz, calea de administrare;

d) data expirdrii, in termeni clari (lund, an);

e) forma farmaceutica;

f) continutul formei de prezentare pentru vanzare;

g) precautii speciale de pastrare, dupa caz;

h) o atentionare speciald, in cazul in care este necesara pentru medicament;

i) numarul seriei de fabricatie;

j) numarul de inregistrare (nu este obligatoriu);

k) “medicament homeopat fara indicatii terapeutice aprobate”;

1) un avertisment prin care utilizatorul este sfatuit s consulte un medic in cazul in care
simptomele persista.

4) Prevederile aplicabile medicamentelor care contin radionuclizi:

a) Ambalajul secundar si recipientul medicamentelor care contin radionuclizi trebuie sa
fie etichetate In conformitate cu reglementarile pentru transportul in siguranta al materialelor
radioactive stabilite de Agentia Internationala pentru Energia Atomicd. De asemenea,
etichetarea trebuie sa fie conforma cu prevederile stabilite la literele b) si ¢) din prezentul
alineat;

b) eticheta de pe ecranul protector trebuie sd includa informatiile mentionate la subpct.
1 litera a). De asemenea, eticheta de pe ecranul protector trebuie sa explice in detaliu
codificarile utilizate pe flacon si sa indice, dupa caz, pentru un moment si o datd anume,
cantitatea de radioactivitate pe doza sau pe flacon si numarul de capsule sau, pentru lichide,
numarul de mililitri din recipient;

c) Eticheta flaconului trebuie sa cuprinda urmétoarele informatii:

- denumirea sau codul medicamentului, inclusiv denumirea sau simbolul chimic al

radionuclidului;

- numarul de identificare a seriei si data expirarii;

- simbolul international pentru radioactivitate;

- numele si adresa producatorului;

- cantitatea de radioactivitate;

d) In ambalajul produselor radiofarmaceutice, al generatorilor de radionuclizi, al truselor
de radionuclizi sau al precursorilor radionuclidici este introdus un prospect detaliat cu
instructiuni. Textul acestui prospect trebuie sa fie elaborat in conformitate cu punctul 14 al
prezentei anexe. De asemenea, prospectul trebuie sa includa orice precautii care trebuie sa fie



luate de catre utilizator si pacient in cursul prepararii si al administrarii medicamentului,
precum si precautii speciale pentru distrugerea ambalajelor si a continutului neutilizat al
acestuia.

2. Dupa punctul 15. urmeaza:

,,15%. Ambalajul secundar si prospectul pot include simboluri sau pictograme avand drept
scop clarificarea anumitor informatii mentionate la punctele 15 si 14 din prezenta anexa si alte
informatii compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului care sunt utile pentru pacient
cu excluderea oricarui element de natura publicitara.

152 Informatia de pe ambalajul secundar al medicamentelor se expune in limba de stat
sau in limba de stat si 1n alta limba /limbi astfel incat in toate limbile informatiile sa fie identice.\
Informatia de pe ambalajul primar se expune in limba de stat si/sau limba engleza. Pentru
produsele destinate administrarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii (de ex. produsele
pentru uz spitalicesc, anestezice, solutii perfuzabile, vaccinuri, —medicamente
radiofarmaceutice, derivate din sénge sau plasma umana) sau medicamente orfane, se accepta
prezentarea ambalajului primar si secundar 1n limba/limbi de circulatie internationala

153, Denumirea medicamentului, previzuti la litera a) subpunctul 18, trebuie sa figureze pe
ambalaj si In format Braille. Exceptie vor face produsele destinate administrarii de cdtre
profesionisti din domeniul sdndtatii (de ex. produsele pentru uz spitalicesc, anestezice,
solutii perfuzabile, vaccinuri, medicamente radiofarmaceutice, derivate din sange sau
plasma umand) sau medicamente orfane. h)eginétoml certificatului de inregistrare ia masuri
pentru ca prospectul insotitor sa fie disponibil, la cererea organizatiilor de pacienti, in formate
adecvate pentru nevazatori si cei cu vederea afectatd partial. Detinatorul certificatului de
inregistrare ia masuri pentru ca prospectul insotitor sa fie disponibil, la cererea organizatiilor
de pacienti, in formate adecvate pentru nevazatori si cei cu vederea afectata partial.

15%, Specificatiile detaliate privind etichetarea sunt previzute in Ghidul privind caracterul
lizibil, claritatea i usurinta de utilizare a informatiilor referitoare la etichetare si a prospectelor
medicamentelor de uz uman, aprobat prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;”

3. La punctul 66 sintagma ,,dar nu mai mult de 12 luni de la expirarea valabilitatii
certificatului de inregistrare” se subtituie cu sintagma ,,pand la expirarea termenului de
valabilitate a medicamentului”.

4. Dupa punctul 66. din anexa nr. 1 urmeaza:

,,66%. Modificarile la certificatul de inregistrare a medicamentului , aprobate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca rezultat al reautorizarii unui medicament trebuie
sa fie implementate de detinatorul certificatului de inregistrare in cel mult 6 luni de la data
emiterii documentelor care certifica aprobarea modificarilor respective.

662 Pand la expirarea termenului de 6 luni previzut pct. 66, producitorul poate
comercializa serii de medicamente fabricate in conformitate cu prevederile anterioare emiterii
documentelor care certificd aprobarea modificarilor respective.

66°. Seriile de medicamente fabricate in conformitate cu certificatul de inregistrare iniial
pot sa raména in circuitul terapeutic pana la expirarea termenului de valabilitate a
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medicamentului, in functie de perioada de valabilitate inscrisa pe ambalajul produsului fabricat
in acord cu certificatul initial, detinatorul certificatului de inregistrare are obligatia de a informa
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre momentul de introducere a seriilor
ce corespund cu noul certificat de inregistrare.”

5. Dupa punctul 4. din anexa nr. 2 a ordinului se completeaza cu:

.4t Modificarile la certificatul de inregistrare a medicamentului , aprobate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca rezultat al aprobarii modificarilor postautorizare
ale unui medicament trebuie sa fie implementate de detinatorul certificatului de inregistrare in
cel mult 6 luni de la data emiterii documentelor care certificd aprobarea modificarilor
respective.

42, Pani la expirarea termenului de 6 luni previzut la pct.4!, producitorul poate
comercializa serii de medicamente fabricate in conformitate cu prevederile anterioare emiterii
documentelor care certifica aprobarea modificarilor respective.

43, Seriile de medicamente fabricate in conformitate cu certificatul de inregistrare initial
pot si ramand in circuitul terapeutic pana la expirarea termenului de valabilitate a
medicamentului, in functie de perioada de valabilitate inscrisa pe ambalajul produsului fabricat
in acord cu certificatul initial, detinatorul certificatului de inregistrare are obligatia de a informa
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre momentul de introducere a seriilor
ce corespund cu noile modificari postautorizare aprobate.”

6. La pct. 3 din anexa nr. 2 din prezentul ordin sintagma ,,Ministerul Sanatatii” se
substituie cu ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”

7. In anexa nr.2 a prezentului ordin:
1) pct. 7 se completeaza la final cu urmatorul enunt:

,In unele cazuri se admite depunerea unei cereri comune pentru mai multe variatii la
acelasi produs.”;

2) lapct.8 cifra,,5” se inlocuieste cu cifra,,7”;

3) La fiecare din punctele 20., 36. si 45. se exclude subpunctul 2)

4) In anexa nr.1 la Regulamentul cu privire la gestionarea variatiilor posautorizare
punctul C.1.1 se completeaza cu urmatoarele litere si continut:
d) Schimbarea sau adaugarea unui design al ambalajului primar si/sau secundar al
produsului medicamentos.
e) Modificari minore in Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul pentru
utilizator, in cazul in care, Detinatorul certificatului de inregistrare nu depune date
suplimentare noi.



f) Modificari majore in Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul pentru
utilizator, in cazul in care, Detindtorul certificatului de inregistrare depune date
suplimentare noi.

5) in anexa nr.1 la Regulamentul cu privire la gestionarea variatiilor posautorizare dupa
cuvintele ,,se bifeaza modificarea corespunzitoare solicitatd” se adauga ,,si Se sterg toate acele
modificari care nu sunt aplicabile. Variatia/le aplicabila/e va/vor fi obiectul cererii pentru
variatii. In cazul cererilor pentru variatii neclasificate (fara precedent), detinitorul trebuie si
declare aceste variatii ca ,,alt tip de variatii” (,,z”) utilizdnd sectiunea din listd care corespunde
celei mai detaliate descrieri a modificarii, inclusiv tipul variatiei propus in acest caz.”

6) in ,.Cerere pentru transferul certificatului de inregistrare” din anexa nr.2 la
Regulamentul cu privire la gestionarea variatiilor postautorizare se adauga un compartiment cu
numarul de ordine ,,11.” Si care va arata in felul urmator:

11. Numele si adresa companiei autorizate pentru plata taxei si tarifelor de variatii
Nume:

Adresa:

Tara:
Telefon: Tipul de valuta: (MDL, USD,
EUR)

E-mail:

8. Se abroga:

Punctele 3 (Se stabileste termenul-limitd de implementare a prevederilor ordinului in
cauzi 1 decembrie 2015) si 4 (Defindtorii Certificatelor de Inregistrare a Medicamentelor
si/sau reprezentantii oficiali ai acestora in Republica Moldova vor asigura implementarea
prevederilor prezentului ordin in termenii stabilifi la pct.3) ale Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.58 din 29.01.2015 “Cu privire la modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
nr. 739 din 23.07.2012 ,,Cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de
uz uman si introducerea modificarilor postautorizare”” (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2015, nr.39-45, art.287).

9. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va elabora si va aproba in termen
de o luna:

1) ,,Ghid privind excipientii care trebuie mentionati pe etichetd si in prospectul
medicamentelor de uz uman”;

2) ,,Ghid privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta de utilizare a informatiilor
referitoare la etichetare si a prospectelor medicamentelor de uz uman”;

3) ,,Ghid privind aplicarea prevederilor legale referitoare la inscriptionarea in format

Braille a denumirii in etichetarea”;
4) ,,Ghid cu privire Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)”;

5) ,,Ghid privind aplicarea variatiilor postautorizare™;;



6) Modele ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor
privind etichetarea pentru medicamente;

10. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

11. |Detinatorii certificatelor de inregistrare a medicamentelor/reprezentantii oficiali ai

acestora sint obligati sd asigure prezentarea informatiei de pe ambalajul medicamentelor in
modul stabilit la punctul 2. al prezentului Ordin (punctul 15? al Normelor si Protocoalelor
Analitice, Farmacotoxicologice si Clinice Privind Testarea Produselor Medicamentoase Anexa
3 la Ordinul MS nr.739/23.07.2012) in termen de 12 luni din data intrdrii in vigoare a
prezentului Ordin. Aceasta_modificare nu_implici o autorizare repetati sau modificare
postautorizare. Nu se va emite autorizatia de import si/sau_se va retrage certificatul de

inregistrare in cazul in care la expirarea termenului de conformare acordat, informatia de pe
ambalajul medicamentelor nu a fost prezentatd conform prezentului ordin.

Pentru cererile de autorizare/autorizare repetatd, depuse pina la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin, a caror procedura de autorizare nu a fost finalizatd, precum si pentru cererile
depuse in perioada dintre data intrarii in vigoare a prezentului ordin si expirarea termenului de
6 luni acordat pentru conformare, dosarul pentru autorizare/autorizare repetatd se va
completa/se va depune cu informatia de pe ambalaj in modul stabilit la punctul 2. al prezentului
Ordin (punctul 15° al Normelor si Protocoalelor Analitice, Farmacotoxicologice si Clinice
Privind Testarea Produselor Medicamentoase Anexa 3 la Ordinul MS nr.739/23.07.2012).

11. Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-I asum.

MINISTRUL SANATATII Ruxanda GLAVAN

Commented [M M9]:
In dispozitiile tranzitorii, nu este prevazut un termen de intrare in
vigoare a cerintelor noi fata de amabalaj.

Tn intelegerea noastra, modificarea se va aplica la diferiti subiecti la
date diferite, in dependenta de data expirarii autorizatiei. lar cei la
care autorizatia expira mai devreme, nu vor avea un termen
suficient pentru conformarea ambalajului la cerinte noi.

Parerea noastra este ca Ordinul trebuie sa stabileasca un termen
limita de implementare pentru toti subiectii, deoarece conform art.8
al.1 a Legii cu privire la antreprenoriat si intreprinderi si art.3 al Legii
cu privire la activitatea farmaceutica, statul creeaza tuturor
intreprinderilor conditii juridice si economice egale de functionare,
de aceea instituirea intrarii in vigoare a unei si aceleiasi obligatii
pentru diferiti agenti economici la date diferite nu este binevenita.

Nici Directivele 726/2004 si 83/2001, nici Ordinul nr.739 /23.07.2012
nu prevdd ca modificarea limbii in care se redd informatia de pe
ambaljul secundar reprezinta o modificare (variatie) postautorizare,
de aceea in cazul dat nu se aplica termenul de 6 luni stabilit la
pct.66! din proiectul de ordin.

Astfel, in proiect trebuie sa se stabileasca expres data intrarii in
vigoare pentru toti agentii economici a modificarilor ce prevad
cerinte noi fate de ambalaj. Propunerea noastra este amendarea
art. 11 in redactia propusa.

[ commented [M M10]: Considerdm ca modificirile efectuate in

legislatie trebuie sa aiba un impact minim financiar asupra agentilor
economici. Daca autorizatia este valabila, modificarea limbii de pe
ambalaj nu trebuie sa atraga plata taxei pentru reautorizare. Deci,
daca va avea loc totusi reautorizarea pe acest temei, consideram ca
AMED nu trebuie sa perceapa taxe pentru aceasta.




