Nr. 7 din 20.02.2011

in atentia Dlui Andrei USATIl,
MINISTRUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Copie: Andrei Mecineanu
Sef Directie Generala Dezvoltare si Planificare Strategica
Ministerul Sanatatii

17 februarie 2012

Stimate Dle Ministru,

Tn numele Asociatiei Patronale "Camera de Comert Americand din Moldova” (in continuare “AmCham”)
Va multumim pentru oportunitatea oferitd de a ne aduce contributia la revizuirea proiectului de
Regulamentului de stat al calitatii medicamentelor in Republica Moldova (in continuare "proiect de

regulament”) si pentru oferirea posibilitdtii de a propune sugestii de amendare a acestuia.

Proiectul de regulament a fost analizat in cadrul Comitetului AmCham pentru Ingrijirea San&tatii de citre
companiile membre ale acestuia: GlaxoSmithKline, Abbott Products, Bayer HealthCare

Pharmaceuticals, Novartis.

Membrii Comitetului AmCham pentru Ingrijirea San&tatii saluta initiativa autoritatilor de a dezvolta un
cadru de reglementare eficient, stabil si armonizat la cele mai bune practici internationale, care sa
asigure si sa stimuleze utilizarea rationala a medicamentelor si sa implementeze masurile necesare
pentru a proteja populatia de abuzul de medicamente. Mai mult ca atat, membrii comitetului, prin
exprimarea pozitiei asupra cadrului de reglementare si impartdsirea a celor mai bune practici din tarile
dezvoltate in care acestia isi desfdasoara activitatea economicad, sunt gata intotdeauna sa contribuie la

imbunatatirea cadrului de reglementare existent al Republicii Moldova.

in opinia noastrs, proiectul de regulament contine prevederi care cu certitudine vor contribui la
folosirea eficienta a medicamentelor si protectia consumatorilor prin imbunatatirea controlului calitatii

la medicamente.

Totusi, consideram cd prevederile proiectul de regulament sus-mentionate trebuie sa fie revizuite in

vederea armonizarii si coreldrii lor cu legislatia in vigoare si imbunét&tirii implementarii acestuia. Tn acest


http://www.amcham.md/index.php?go=members&sub=members&m=99

sens, dorim sa mentionam ca, in opinia noastra, elaborarea analizei impactului de reglementare a

proiectului, asa cum este prevazut in art. 4 si art. 13 a Legii 235 cu privire la principiile de bazd de
reglementare a activitdtii de intreprinzator, este necesara in vederea evitdrii unor eventuale contradictii si

nefunctionalitati ale proiectului de Regulament vizat.

Membrii Comitetului vin sa inainteze o serie de propuneri care ar imbunatati, in opinia noastra,
calitatea proiectului de Regulament si implementarea ulterioara a acestuia fara a aduce atingere

statului sau companiilor farmaceutice.

Dorim sa Va reiteram disponibilitatea noastra de a colabora in continuare cu reprezentantii Ministerului

S&natatii.

Va multumim pentru colaborare si Va rugam sa nu ezitati sa ne contactati pentru orice informatii

aditionale.

Cu un deosebit respect, / _,/[zc.‘ ba. ‘e iy

Mila Malairau

Director executiv al Asociatiei Patronale
“Camera de Comert Americand din Moldova”
bd. Stefan cel Mare, 202

Cladirea Kentford,

Chisindu, MD 2004

Tel: +373 22 211 781



Propuneri la proiectul Regulamentului de stat al calitatii medicamentelor
in Republica Moldova

Nr.

Prevederi actuale

Propuneri

Comentarii

Potrivit pct. 5 al proiectului de
Regulament:

“Cheltuielile conditionate de
efectuarea controlului de stat al
calitatii medicamentelor, inclusiv
costul medicamentelor prelevate,
sunt suportate de catre

Propunem o urmdtoare redactie
a acestui punct:

“Cheltuielile  conditionate de
efectuarea controlului de stat al
calitatii medicamentelor, inclusiv
costul medicamentelor prelevate,
sunt suportate de catre stat.”

intreprinderile farmaceutice,

institutiile medico sanitare sau alte

institutii de la care se preleveaza

probele. Costurile analizelor se
calculeaza in conformitate cu
tarifele aprobate de Guvern.”

Aceasta prevedere contravine
prevederii art. 16, alin. (6), lit.
d) a Legii 235 cu privire la
principile de bazd de
reglementare a activitatii de
intreprinzator care stipuleaza
ca “La efectuarea controlului,
organele de control vor tine
cont de urmatoarele
principii:...d) efectuarea
cheltuielilor de control din
contul statului”.

n spiritul respectarii
principiului ierarhiei actelor
normative si legislative si
conform art.9, alin. (2) si (21)
din Legea 317 privind actele
normative ale Guvernului si ale
altor autoritati ale
administratiei publice centrale
si locale “Actele normative ale
autoritdtilor  administratiei
publice centrale si locale

trebuie sd corespundd
intocmai prevederilor
constitutionale, legilor,

precum si hotdririlor si
ordonantelor Guvernului” si
“Limitele de reglementare
pentru Guvern sifsau pentru
autoritdtile administratiei
publice si institutiile abilitate
prin lege cu functii de
reglementare si de control sint
stabilite, pentru fiecare caz
aparte, prin legi. Actele




normative ale acestor
autoritdti nu pot fi invocate in
cazul in care nu corespund
prevederilor legislatiei”,
consideram necesara
reevaluarea punctului 5 din
proiectul Regulamentului 1n
vederea coreldrii acestuia cu

legea.

La punctul 13, alin. 4) al proiectului
de Regulament este prevazut ca:
“Controlul de stat preventiv, cu
verificarea serie-cu-serie a
corespunderii cerintelor DAN, sunt
supuse ..4) medicamentele
spre

exceptia celor mentionate in p.18 al

fnaintate autorizare, cu
prezentului ordin”.

18 al
proiectului de Regulament se face

Mentionam ca la punctul

trimitere la ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 767 din 11.09.2011.

Propunem urmdtoarea redactie:
“Controlul de stat preventiv, cu
serie-cu-serie a
DAN,
4) medicamentele

verificarea
corespunderii cerintelor
sunt supuse ...
fnaintate

spre autorizare, cu

exceptia medicamentelor
fabricate in conformitate cu
Regulile de Buna Practica de
Fabricatie (Good Manufacturing
Practice - GMP) si inregistrate de
Agentia Europeana a
Medicamentelor (European
Medicines Agency - EMA) sau in
una din tarile Uniunii Europene,
sau de

Norvegia si Elvetia

Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea
Medicamentelor si Alimentelor
(Food and Drug Administration -
FDA, USA),

Australia” .

Canada, Japonia,

Membrii Comitetului propun
ca in scopul evitarii
dificultatilor de interpretare si
simplificarii regulamentului sa
fie expres mentionate
medicamentele exceptate de
la controlul de stat preventiv.

La punctul 20 din proiectul de
Regulament este prevdzut ca:

“ Controlul de stat ulterior selectiv
al medicamentelor se efectueaza in
termen de pana la 40 zile lucratoare
din ziua prelevarii probelor.”

Propunem urmdtoarea redactie:

“

Controlul de stat ulterior

selectiv al medicamentelor se
efectueaza in termen de pana la
40 din

prelevarii probelor, farda a a fi

zile lucratoare ziua

stopate de la comercializare ”

Pentru a nu Tmpiedica
activitatea fie a
intreprinzatorilor care au

stat
preventiv, fie a celor a caror

trecut controlul de
medicamente sunt fabricate
conform Regulilor de Buna
Practica de Fabricatie (GMP),
propunem  sa

fie inclusa

specificarea ca acest control sa

se efectueze fara a suspenda
activitatea comerciala a

intreprinzatorilor, aici operand




prezumtia de nevinovatie si
principiul aplicarii legislatiei n
favoarea intreprinzatorului la
tratarea dubiilor aparute.

La punctul 34 al proiectului de

Regulament este prevazut ca
“Prelevarea probelor de
medicamente si materiei prime
pentru controlul de stat se

efectueaza comisional. Comisia de
prelevare a probelor este instituita
din
(expertul

reprezentantul
LCCM
inspector), farmacistul — diriginte si
specialistul responsabil de calitate
din
Actele de prelevare sunt intocmite

Agentiei
sau farmacistul

intreprinderea farmaceutica.

in trei exemplare si contrasemnate
de membrii Comisiei.”

Propunem urmdtoarea redactie:
“Prelevarea  probelor de
medicamente si materiei prime
stat se

pentru controlul de

efectueaza comisional. Comisia

de prelevare a probelor este

instituita din  reprezentantul
Agentiei (expertul LCCM sau
farmacistul inspector),
farmacistul -  diriginte i
specialistul responsabil de
calitate din intreprinderea

farmaceutica. Prelevarea

probelor se efectueaza de catre

Comisie Tn termen de 3 zile de la

cererii
probelor Si
efectuarea controlului de stat al

depunerea pentru

prelevarea

medicamentelor.Actele de

prelevare sunt intocmite in trei
exemplare si contrasemnate de
membrii Comisiei.”

Pentru a evita tergiversarea
procedurilor , consideram ca
este necesar sa se stabileasca
termenul Tn care Comisia sa
probele de |Ia
inaintarea cererii de prelevare

preleveze

a probelor.

La punctul 37 al proiectului de
Regulament este prevdzut cd:

din
care

“Agentia va preleva
intreprinderile  farmaceutice
produc si/sau importd medicamente
fabricate conform regulilor GMP si
eliberate de controlul de stat
preventiv cdte un ambalaj individual
de fiecare serie de produs pentru
efectuarea controlului de stat.
Probele de

corespund cerintelor DAN, si nu si-

medicamente, care
au pierdut integritatea ambalajului
primar, se restituie intreprinderilor
farmaceutice impreund cu
documentul ce-i atestd calitatea.”

Propunem urmdtoarea redactie:

“Agentia  va preleva  din
intreprinderile farmaceutice care
produc si/sau importa

medicamente fabricate conform
regulilor GMP si eliberate de
controlul de stat preventiv cate
un ambalaj individual de fiecare
produs
efectuarea controlului

serie de pentru
de stat.
Probele de medicamente, care
corespund cerintelor DAN, si nu
si-au pierdut integritatea
ambalajului primar, se restituie,

in_termen de 3 zile lucratoare,

intreprinderilor farmaceutice

impreuna cu documentul ce-i

atesta calitatea.”

In acest caz, de asemenea
consideram ca pentru a evita
tergiversarea procedurii este
necesar sa fie fixat un termen
in care sa fie restituite probele
de medicamente
inteprinderilor ~ farmaceutice
impreuna cu documentul ce-i
atesta calitatea. Propunem ca
acest termen sa fie , 3 zile
lucratoare” de la prelevarea
medicamentelor




