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in atentia Dnei Rita SEICAS
Prim-vicedirector
Agentia Nationalid a Medicamentului

Copie: Dnei Angela BUZU
Sef sectie management si marketing farmaceutic cu grupul preturi
Agentia Nationalid a Medicamentului

Copie: Dlui Viorel SOLTAN
Viceministru al Sandatatii al RM

Nr. 1 din 19 ianuarie 2012
Stimata Doamna Seicas,

In numele Asociatiei Patronale "Camera de Comert Americani din Moldova” (in continuare
”AmCham”) V& multumim pentru oportunitatea oferitd de a ne aduce contributia la revizuirea
proiectului de Regulament cu privire la publicitatea medicamentelor (in continuare “proiect de

.....

Proiectul de regulament a fost analizat in cadrul Comitetului AmCham pentru Ingrijirea Sanatatii de
catre companiile membre ale acestuia.

Membrii Comitetului AmCham pentru Ingrijirea Sanatatii saluti 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 rationalda 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 impartasirea a celor mai bune practici din tarile
dezvoltate in care acestia isi desfas oard activitatea economica, sunt gata intotdeauna sa contribuie la
imbunatatirea cadrului de reglementare existent al Republicii Moldova.

Astfel, in opinia noastra, proiectul de regulament contine prevederi care cu certitudine vor contribui la
folosirea eficienta a medicamentelor si protectia consumatorilor, cum ar fi cele ce tin de respectarea
normelor etice in procesul de promovare a medicamentelor la art. 29 al Regulamentului si unele
interdictii fata de reprezentantii medicali de la art. 30.

Dorim, insa, sa atragem atentia Dvs. asupra unor carente in elaborarea acestui proiect de Regulament,
care ar putea, in opinia noastra, sd afecteze negativ atat functionalitatea acestuia cat si activitatea
intreprinzatorilor din domeniul farmaceutic.

In proiectul vizat se face referinti la ,.avizul publicitar” acordat de citre Agentia Medicamentului, or,
nici unul din actele legislative la care se face referinta in proiectul de regulament nu prevede expres
reglementarea informarii despre medicamente si publicititii medicamentelor prin autorizare. Mai mult
ca atat, prezentul proiect de requlament largeste considerabil lista materialelor publicitare care trebuie
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sd treaca procedura de avizare obligatorie si, in consecintd, a platilor care vor fi percepute pentru
procedura de avizare.

Atfel, in opinia noastra, prevederile prezentului proiect de regulament ce tin de detinerea obligatorie a
avizului pentru material publicitar de la Agentia Medicamentului contravin prevederilor art. 10 al Legii
235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de intreprinzator (in
continuare Legea 235), care stipuleaza la alin. (1) ca Initierea si/sau desfasurarea afacerii are loc in
baza de autorizare, in cazul in care legea prevede acest lucru, iar la alin. (3) Notiunea de autorizatie
include: autorizatiile, permisele, certificatele, avizele, aprobarile, coordonarile, brevetele, atestatele de
calificare emise de autoritdtile administratiei publice sau de institutiile abilitate prin lege cu functii de
reglementare si de control.

La fel, suntem de parere ca prevederile prezentului proiect de regulament contravin principiului
previzibilitatii cheltuielilor de la art. 6 al Legii 235 care stipuleaza ca: Pldtile pentru serviciile
prestate si actele eliberate intreprinzatorilor de catre autoritatile administratiei publice si alte
institutii cu functii de reglementare si control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a actului,
a marimii taxei pentru aceste servicii si acte.

De asemenea, consideram ca, prevederile proiectului de regulament ce tin de obligativitatea detinerii
Avizului pentru publicitatea medicamentului de la Agentia Medicamentului sunt cu atit mai inadecvate
in contextul intrdrii in vigoare din 01.02.2012 a prevederilor Legii 160 din 22.07.2011, privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator, care prevede la alin. (3) al art. 4 ca Un act
permisiv poate fi invocat si/sau aplicat doar dupd includerea sa in Nomenclatorul actelor permisive.

Constatam cd Avizul pentru publicitatea medicamentului, eliberat la moment de catre Agent ia
medicamentului conform Ordinului nr. 22 din 24.02.2011, nu se regaseste in Nomenclatorul actelor
permisive, stabilit prin Legea 160, eliberate de Agentia Medicamentului sau Ministerul Sanatatii.

In concluzie, consideram ca prevederile proiectul de regulament trebuie si fie revizuite in vederea
armonizarii i corelarii lor cu prevederile Legilor 235 si 160 si propunem ca, in scopul remedierii
acestei situatii si evitarii unor astfel de contradictii sa fie elaborata analiza impactului de reglementare
a proiectului de Regulament vizat.

Dorim sa Va reiteram disponibilitatea noastra de a colabora in continuare cu reprezentantii Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Ministerului Sanatatii in vederea amendarii proiectului dat.

Va multumim pentru colaborare si Va rugdm sd nu ezitati s ne contactati pentru orice informatii
aditionale.

Cu un deosebit respect, / o
Mila Malairiu ' ‘7[‘“@ Rl
Director executiv al Asociatiei Patronale
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