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Catre: Dna Ruxanda Glavan
Ministru al Sanatatii

Copie: Dnul Mircea Buga
Consilier principal de stat al Prim-ministrului
in domeniul ocrotirii sanatatii si dezvoltarii sociale

Nr. 22 din 3 martie 2017
Ref: Comentarii AmCham asupra proiectului Legii cu privire la medicamente

Stimata Doamna Ministru,

Va salutam din numele Asociatiei Patronale “Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare ,,AmCham
Moldova”).

Prin prezenta, Va transmitem comentariile si propunerile noastre referitoare la proiectul Legii cu privire la medicamente.
Salutdm initiativa de apropiere a legislatiei nationale cu normele europene in domeniu (i.e. Directiva 2001/83/CE din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman), care reglementeaza
mecanismul de autorizare pentru plasare pe piatd, comercializare si publicitate a produselor farmaceutice.

n acelasi timp, avizul anexat prezintd recomanddri de clarificare a textului legii, in special precizare a tuturor exceptiilor
de procedura aplicabile in cadrul mecanismului de autorizare pentru plasare pe piata a produselor inregistrate anterior in
state membre ale Uniunii Europene, Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia.

Totodata, Tn scopul contracararii riscurilor de patrundere pe piatda a medicamentelor contrafacute sau produselor
necorespunzatoare normelor de calitate si siguranta, avizul propune stipularea in lege a unui set de conditii administrative,
care sa fie impuse pentru cazurile importurilor paralele de medicamente, vanzarilor online sau ih magazine specializate.

Asadar, Va rugam sa gasiti in anexa comentariile la proiectul de lege sus-mentionat, exprimandu-ne disponibilitatea pentru
a furniza detalii suplimentare.

n asteptarea rdspunsului Dvs., ne exprimam speranta si deschiderea spre o colaborare constructiva spre viitor.
Cu respect,
Mila Malairau

Director Executiv
AP ,Camera de Comert Americana din Moldova”



Anexd. Recomanddrile Camerei de Comert Americane din Moldova la proiectul Legii cu privire la medicamente

Nr. | Denumirea articolelor care se propun
spre modificare

Comentarii si recomandari

1 Articolul 6. Definitii

in definitia notiunii ,importul paralel al medicamentului”, continutd in art. 6 din proiect, dupd sintagma
»importul unui medicament care este sau a fost autorizat in Republica Moldova”, propunem inserarea
sintagmei ,dintr-o tard din Uniunea Europeand/Spatiul Economic European in care existd autorizatia de
punere pe piatd in vigoare, dacd introducerea acestui medicament pe piata Republicii Moldova a fost sistatd
de cdtre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd sau dacd ultimul isi exprimda acordul scris”.

Introducerea in tara a medicamentelor prin canale alternative de distributie determina cresterea
potentialului de frauda si patrundere pe piata a unor produse contrafacute, deoarece complica structura
retelelor de distributie, Tnlatura controlul producatorului asupra lantului logistic de aprovizionare si fac dificila
trasabilitatea parcursului de la fabricant spre consumator. Corelatia dintre incurajarea importurilor paralele
si facilitarea accesului medicamentelor contrafacute a fost recunoscuta si supusa unor analize anterioare?.

n acelasi timp, verificarea de citre autoritati a fiecirei partide de medicamente introduse prin import paralel,
in scopul depistarii unor eventuale bunuri contrafacute sau necorespunzatoare standardelor de calitate, ar
implica cheltuieli administrative masive si perfectionarea sistemelor curente de supraveghere?.

Este de mentionat c3, in tarile UE, importul paralel de produse medicamentoase nu este permis decat pentru
medicamentele autorizate pentru plasare pe piata in tarile UE sau SEE, care aplica sisteme eficiente de
autorizare a importurilor paralele de medicamente si de control subsecvent asupra respectarii Regulilor de
bune practici de distributie (,GDP”). Cu titlu de exemplu de legislatie nationala, in acest sens, poate servi
Germania®, Danemarca® sau Romania, ultima utilizdnd in scopul limitarii originii geografice urméatoarea
notiune — ,tard de export — o tard din Uniunea Europeand (UE)/Spatiul Economic European (SEE) din care
urmeazd sd fie introdus in Romdnia medicamentul importat paralel si in care existd autorizatia de punere pe

1 http://www.wall-street.ro/articol/Companii/118899/incurajarea-importurilor-paralele-acces-facil-medicamente-contrafacute.html,

https://www.theguardian.com/business/2008/jun/29/pharmaceuticals

2 Analiza detaliata a riscurilor generate de legalizarea importurilor paralele de medicamente ih RM se contin in avizul AmCham pe acest subiect
http://www.amcham.md/userfiles/file/Aviz%20AmCham_%20Importuri%20paralele%20de%20medicamente.pdf

3 Federal Institute for Drugs and Medical Devices. Parallel import of medicinal products http://www.bfarm.de/EN/Drugs/licensing/zulassungsverfahren/parimp/ node.html|
4 The Danish Medicines Agency. Guidelines on parallel import, https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/licensing-of-medicines/parallel-import/guidelines-on-parallel-import

1


http://www.wall-street.ro/articol/Companii/118899/incurajarea-importurilor-paralele-acces-facil-medicamente-contrafacute.html
https://www.theguardian.com/business/2008/jun/29/pharmaceuticals
http://www.bfarm.de/EN/Drugs/licensing/zulassungsverfahren/parimp/_node.html
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/licensing-of-medicines/parallel-import/guidelines-on-parallel-import

piatd Tn vigoare; nu este necesar ca seria importatd sd fi existat fizic in aceastd tard, dar trebuie sd fi fost
eliberatd intr-o tard din UE/SEE™.

Masuri similare de restrangere a importurilor paralele dupa criteriul originii geografice sunt aplicate si in
Macedonia, care permite importurile paralele doar cu privire la medicamentele provenite din state membre
UE, Elvetia, Norvegia, Canada, Japonia, Israel si SUA®, Georgia care acceptd importuri paralele din statele
membre UE, SUA, Canada, Japonia’.

Astfel, din ratiuni de asigurare a calitatii medicamentelor, un eventual regim national al sistemelor paralele
de distributie, la fel, ar impune restrangerea obiectului importurilor paralele doar la produsele
medicamentoase introduse din statele-membre ale Spatiului Economic European, intrucat aceste tari
implementeaza standarde dure de bune practici de fabricatie si distributie a medicamentelor.

La fel, pentru contracararea riscului de patrundere a medicamentelor contrafacute, se recomanda acordarea
autorizatiilor de import paralel doar pentru situatiile n care medicamentul lipseste de pe piata nationala,
nefiind importat de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata — situatie in care se impune protectia
interesului public in asigurarea aprovizionarii constante cu produsele medicamentoase necesare.

2 Articolul 15. Plasarea pe piata si Se noteaza cd art. 15 alin. (2) din proiect stipuleaza ca ,AMDM ar putea sd permitd introducerea temporard a
utilizarea medicamentelor medicamentului pe piatd fdrd o autorizatie de punerepe piatd ”, iar alin. (3) al aceluiasi articol prevede o
conditie vaga — ,primirea unei cereri complete care sG dovedeascd identitatea si calitatea acceptabild a

medicamentului”.

Propunem sa fie precizat continutul cererilor, documentele anexate si procedurile de evaluare a calitatii, pe
care AMDM le va aplica pentru a permite introducerea pe piatd a medicamentelor neinregistrate. in caz
contrar, se creeaza riscul patrunderii pe piata a produselor necorespunzatoare normelor de calitate si
inofensivitate.

3 Articolul 17. Notificarea privind n art. 17 alin. (3), propunem excluderea sintagmei ,si despre neajunsurile sau perturbdrile neprevézute in
medicamentele introduse pe piata si aprovizionare”. Totodata, propunem inserarea frazei, in cazul in care produsul inceteazd sd mai fie introdus
aprovizionarea pe piatd, in mod temporar sau permanent, titularul autorizatiei de introducere pe piatd notificd AMDM.

5 http://www.monitoruljuridic.ro/act/procedura-din-2-decembrie-2008-de-eliberare-a-autorizatiilor-de-import-paralel-1-pentru-medicamente-de-uz-uman-emitent-ministerul-
sanatatii-publice-100684.html

6 Legea Macedoniei cu privire la medicamente si dispozitive medicale, art. 2 (modificari din ianuarie 2012)

7 Legea Georgiei nr. 1586 din 10.08.2009



http://www.monitoruljuridic.ro/act/procedura-din-2-decembrie-2008-de-eliberare-a-autorizatiilor-de-import-paralel-1-pentru-medicamente-de-uz-uman-emitent-ministerul-sanatatii-publice-100684.html
http://www.monitoruljuridic.ro/act/procedura-din-2-decembrie-2008-de-eliberare-a-autorizatiilor-de-import-paralel-1-pentru-medicamente-de-uz-uman-emitent-ministerul-sanatatii-publice-100684.html

Aceastd notificare se face, mai putin in situatii exceptionale, cu cel putin doud luni Tnaintea intreruperii
introducerii pe piatd a produsului.”

Redactia actuala este ambigua in interpretare, avand in vedere ca nu specifica situatiile si periodicitatea cu
care agentii economici ar fi obligati sa-si execute obligatia de a informa AMDM, utilizand notiuni care poarta
un caracter vag, precum ,neajunsuri in aprovizionare”, nefiind prevazut modul de cuantificare a acestora. Mai
mult, avand in vedere ca articolul se refera la perturbari ,neprevdzute” in aprovizionare, nu este clar in ce
masura datele respective ar putea fi furnizate in prealabil Agentiei.

n acelasi context, obligatia de a informa despre ,,neajunsuri” in aprovizionare nu este previzutd de Directiva
2001/83/CE, a carei transpunere se urmareste. Pe de alta parte, modificarea propusa referitoare la notificarea
sistarii introducerii pe piata a produsului se afla Tn concordanta cu art. 23a din directiva mentionata.

Articolul 18. Responsabilitati

Pentru consistentd terminologica, propunem utilizarea sintagmei ,producdtor” in locul notiunii de
Jfabricant”.

n art. 18 alin. (7) din proiect, nu este clarificat faptul dacd producitorul, detinitorul autorizatiei de punere
pe piata si angrosistul poarte raspundere pentru daunele rezultate din utilizarea medicamentelor care au fost
obtinute din surse , care nu sunt trasabile online sau din surse care nu intrunesc exigentele expuse in prezenta
lege” sau daca aceste daune sunt imputabile consumatorului.

Articolul 20. Consiliere stiintifica si
regulatorie

Norma art. 20 din proiect prevede ca ,la solicitare, AMDM poate oferi consiliere stiintificé si/sau regulatorie
unui client sau unei entitdti cointeresate cu privire la pregétirea dosarului de documentatie sau alte materiale
informative sau de publicitate sau cu privire la problemele din competenta AMDM, cu conditia asigurdrii
absentei conflictului de interese, care nu poate influenta nici-o decizie contrard la o etapd mai térzie din cadrul
procedurii, dacd intre timp s-au schimbat faptele, circumstantele sau constatdrile tehnico-stiintifice.”

Notiunile de , consiliere regulatorie” si , consiliere stiintificd” sunt vagi si pasibile de abuzuri; in plus, AMDM
este autoritate publica si nu desfdasoara activitate de intreprinzator, utilizarea notiunii ,client” fiind improprie
in acest context. Totodata, activitatea regulatorie in materie de autorizare, comercializare si promovare a
medicamentelor, in calitate de serviciu public, este exercitatd de catre AMDM in baza legii, nefiind clara
distinctia dintre aceasta din urma activitate si, consilierea regulatorie” contra plata distincta, prevazuta in art.
20 din proiect.

Articolul 21. Taxe

Articolul 21 alin. (2) din proiect prevede stabilirea de catre AMDM a taxelor anuale pentru a acoperi costurile
de monitorizare a medicamentelor pe piata ,privind anumite medicamente individuale in dependenta de
numarul formelor farmaceutice”.




Nota informativa nu contine nicio fundamentare pentru necesitatea de introducere a acestei taxe, aditional
taxei pentru autorizarea plasarii pe piatd si taxelor pentru activitatea de farmacovigilenta (evaluarea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta — RPAS), prin prisma metodologiei aprobate prin Hotararea
de Guvern nr. 348 din 26.05.2014, cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Mai mult decat atat, notiunea ,pentru anumite medicamente individuale” este vaga in interpretare si nu
clarifica serviciul pentru care se impune plata, fiind lipsita de previzibilitate.

n plus, potrivit alin. (3) al art. 21 din proiect, se acordd competenta AMDM de a publica lista acestor taxe,
ceea ce nu corespunde principiului previzibilitatii cheltuielilor, consacrat in art. 6 din Legea cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator, nr. 235-XVI din 20.07.2006, care prevede ca
,pldtile pentru serviciile prestate si actele eliberate intreprinzdtorilor de cdtre autoritdtile administratiei
publice si alte institutii cu functii de reglementare si control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a
actului, a mdrimii taxei pentru aceste servicii si acte”.

Articolul 41. Cererea pentru
autorizatia de punere pe piata a
medicamentului

in art. 41 alin. (1), propunem inserarea sintagmei ,sau care face parte din acelasi grup de companii cu
producdtorul” dupa sintagma ,,care a incheiat un acord in scris cu producdtorul”.

Articolul 42. Continutul cererii

Se propune expunerea art. 42 alin. (3) din proiect in urmatoarea redactie: ,La depunerea cererii in vederea
obtinerii autorizatiei de punere pe piatd, solicitantii platesc la AMDM o taxd in cuantumul prevdzut de lege”.

Totodata, recomandam inserarea in art. 42 a unui alineat suplimentar, prin care sa se precizeze:

,Urmdtoarele categorii de cereri nu vor fi insotite de mostre de produs, substante de referintd,
impuritdti si produse de degradare conform DAN:

1) cererile pentru medicamentele autorizate de cdtre EMA sau fabricate in una din tdrile Spatiului
Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia;

2) cererile pentru medicamentele, locul de producere al cdrora a fost inspectat de cdtre una din tdrile
membre ale PIC/S, confirmat prin certificatul GMP, emis de cdtre autoritdtile de reglementare din aceastd
tard.”

Or, aceste categorii de medicamente sunt actualmente excluse de la controlul obligatoriu al calitatii, la etapa
autorizarii, prin pct. 40 din Ordinul Ministerului Sanatatii, nr. 739/2012, in redactia ordinului de modificare

nr. 251 din 08.04.2016.




9 Articolul 43. Cererea pentru n art. 43 alin. (1) din proiect, propunem clarificarea sintagmei , tdri care dispun de acelasi nivel de cerinte
medicament generic pentru dovada calitdtii, sigurantei si eficacitatii.”

10 | Articolul 45. Cererea pentru Norma ,tipul si cantitatea datelor suplimentare care trebuie furnizate trebuie sd indeplineascd criteriile
medicament biologic similar relevante stipulate in prezenta lege” ar putea fi interpretata ambiguu, fiind necesara specificarea categoriilor

de date suplimentare, care se prezinta in cazul autorizarii medicamentelor biologic similare, sau indicarea
clara a criteriilor aplicabile pentru determinarea acestui set de date.

11 | Articolul 50. Procedurile pentru | Tn art. 50 alin. (3) din proiect, dupa fraza , pe parcursul evaludrii, AMDM este in drept sd ceard din partea
obtinerea autorizatiei de punere pe | solicitantului date aditionale si explicatii sau alte dovezi relevante”, propunem inserarea sintagmei ,’n baza
piata actelor normative in vigoare”, pentru a clarifica faptul ca obligatia se instituie doar cu privire la acele informatii

care sunt necesare in temeiul legii.

12 | Articolul 50. Procedurile pentru | Tnart. 50 alin. (1) propunem inserarea frazei:
obtinerea autorizatiei de punere pe
piata ,Dacd, la etapa de primire a cererii se constatd cd aceasta nu este completd sau nu corespunde in alt mod

cerintelor prezentei legi, AMDM transmite solicitantului lista cu solicitdrile de completare sau rectificare
necesare, acorddndu-i un termen pentru suplinirea neajunsurilor depistate. In acest caz, termenul pentru
acordarea autorizatiei se suspendd pe perioada oferitd solicitantului pentru completarea sau rectificarea
cererii”.

Aceastd modificare este consistenta cu prevederile art. 19 pct. 3 din Directiva 2001/83/CE, care instituie un
mecanism de suspendare a curgerii termenului de autorizare pe perioada acordatad solicitantului pentru
prezentarea explicatiilor scrise si verbale considerate necesare pentru completarea cererii.

n plus, avand in vedere c& taxa pentru autorizare nu se supune restituirii, este importanta existenta acestui
mecanism de remediere a neajunsurilor pana la respingerea cererii solicitantului.

13 | Articolul 50. Procedurile pentru | in art. 50 alin. (1) din proiect, se propune precizarea faptului daci solicitirile AMDM de a prezenta

obtinerea autorizatiei de punere pe
piata

medicamentul pentru testare de laborator se vor aplica aleatoriu, selectiv sau in baza altor criterii.

Totodata, la finalul normei art. 50 alin. (1), se recomanda inserarea sintagmei ,,cu exceptia medicamentelor
autorizate in UE, Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia, pentru care se aplicd procedura prevdzutd in art.
51 din prezenta lege”.




14 | Articolul 50. Procedurile pentru | Tn art. 50 alin. (5) lit. ) din proiect, propunem includerea sintagmei , cu exceptia informatiilor comerciale
obtinerea autorizatiei de punere pe | confidentiale” dupd sintagma ,rezumatul raportului de evaluare”. in acelasi timp, recomanddm specificarea
piata continutului pe care il va avea rezumatul raportului de evaluare.

Norma este indreptata spre protectia interesului legitim al agentilor economici pentru pastrarea
confidentialitatii informatiilor comerciale, in sensul Legii cu privire la secretul comercial, nr. 171-Xlll din
06.07.94. Cu titlu comparativ, o prevedere similara este continuta, spre exemplu, in art. 726 alin. (4) din Legea
Romaniei nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii.

15 | Articolul 51. Recunoasterea si Norma art. 51 introduce principiul recunoasterii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, obtinute

procedura rapida

n UE. Tns3, propunem completarea normei cu referire la:

a) Specificarea continutului dosarului ce va fi depus pentru medicamentele autorizate in una din tarile
Spatiului Economic European, Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia, intr-un mod similar
reglementdrilor actuale din Ordinul Ministerului S3natatii nr. 739/2012. in caz contrar, se poate intelege
ca, dosarele depuse Tn cadrul procedurii de recunoastere vor fi supuse unor cerinte identice cu dosarele
prezentate in conditii generale, astfel fiind restranse beneficiile unui mecanism simplificat.

n calitate de alternativa, se poate institui competenta Ministerului Sanatitii de a reglementa continutul si

modul de examinare a dosarelor depuse in cadrul procedurii de recunoastere.

b) Clarificarea faptului ca produsele autorizate in UE, Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia nu sunt supuse
procedurii nationale de control al calitatii si, corespunzator, ,cererea depusd pentru medicamentele
autorizate in una din tdrile Spatiului Economic European, Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia nu va fi
insotitd de mostre de produs, substante de referintd, impuritdti si produse de degradare conform DAN”.

n caz contrar, devine aplicabil art. 42 alin. (1) lit. e) din proiect, care prevede obligatia solicitantului de a
prezenta mostre ale medicamentului care face obiectul solicitarii autorizatiei de punere pe piata.

ns&, parcurgerea procesului de autorizare in UE deja presupune ci a fost defdsuratd o procedurd complet
de verificare a documentatiei, precum si a calitatii medicamentului, in conformitate cu Titlul lll, Capitolul | al
Directivei 2001/83/CE. Astfel, este justificata propunerea ca procedurile nationale sa fie desfasurate de catre
AMDM in baza dosarului acceptat de catre autoritatile competente din UE, fard a fi necesard o expertiza
specializata a documentelor sau a calitatii produsului.




c) Largirea categoriilor de tari ale caror autorizatii sunt recunoscute Tn scopul aplicarii procedurilor
prevazute in art. 51 din proiect, pentru a include state precum Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia,
potrivit exemplului reglementarilor curente din Ordinul Ministerului Sdnatatii nr. 739/2012.

Logica diferentierii regimurilor de autorizare rezida in gradul redus de risc pe care il prezinta medicamentele
inregistrate in jurisdictii dezvoltate. Este de notat ca, prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 251 din 08.04.2016
(publicat in Monitorul Oficial din 13.05.2016), a fost modificat Ordinul nr. 739/2012, introducandu-se deja o
procedura de autorizare simplificata pentru medicamentele inregistrate de EMA sau in cel putin o tara din
Spatiul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia.

16 | Articolul 51. Recunoasterea si in art. 51, propunem specificarea faptului dacd, in sensul proiectului, medicamentele autorizate la nivel
procedura rapida national in statele-membre UE (i.e. procedura descentralizata) se supun in Republica Moldova procedurii de
recunoastere, care dureaza 30 zile, sau procedurii rapide prevazute in art. 51 alin. (5). Or, normele curente
ale art. 51 alin. (1) si alin. (5) contin dispozitii contradictorii la acest capitol.
17 | Articolul 57. Refuzul autorizatiei de n art. 57 alin. (1) lit. d), propunem inserarea la finalul normei a precizérii: ,dacd solicitantul nu a inldturat
punere pe piata neajunsurile in etichetare sau prospect dupd receptionarea notificarii AMDM in acest sens”.
Or, proiectul instituie un mecanism de corectare si completare a cererilor de obtinere a autorizatiilor, la
indicatia AMDM, pana la adoptarea deciziei de refuz in emiterea actului permisiv.
18 | Articolul 59. Medicamente din plante | Norma art. 59 alin. (6) descrie continutul dosarului pentru procedura simplificatda de finregistrare a
si medicamente traditionale din plante | medicamentelor traditionale din plante, insa nu prevede mentiuni referitor la durata acestui mecanism
simplificat.
19 | Articolul 62. Reinnoirea autorizatiei de | Se recomanda inserarea la finalul normei art. 62 alin. (2) a urmatoarei fraze:

punere pe piata

,Cererea pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd va fi prezentatd nu mai tdrziu de 3 luni inainte de
expirarea validitdtii autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele autorizate potrivit procedurii de
recunoastere, prevdzute de art. 51 din prezenta lege, si nu mai tdrziu de 6 luni inainte de expirare, pentru
medicamentele autorizate in conditiile procedurii rapide.”

n art. 62 alin. (2), este prevazut termenul de 9 luni Tnainte de expirarea validititii autorizatiei de punere pe
piata pentru prezentarea cererii de reinnoire a acesteia.

Propunem stabilirea unui termen mai scurt pentru cererile de reinnoire a autorizatiilor depuse referitor la acele
medicamente care se calificd pentru procedura de recunoastere sau procedura rapidd.




Spre exemplu, avand in vedere c3, potrivit art. 51 alin. (3) din proiect, procedura de recunoastere dureaza 30
zile, propunem stabilirea unui termen de 3 luni inainte de expirarea autorizatiei de punere pe piata, pentru
depunerea cererii de reinnoire. Un astfel de termen va permite inclusiv Thaintarea unor solicitari de
completare a cererii.

n cazul procedurii rapide, propunem stabilirea termenului de 6 luni pand la expirarea autorizatiei, pentru
depunerea solicitarii de reinnoire a acesteia.

20

Articolul 63. Modificarea, suspendarea
sau revocarea autorizatiei de punere
pe piata ex officio

Tnart. 63 alin. (3), la finalul normei, propunem introducerea sintagmei ,conform procedurii reglementate prin
ordin al Ministerului Sdndtatii”, or, in scopul asigurarii previzibilitatii legii, este necesara reglementarea
procedurii pe care o va urma AMDM pentru a constata intrunirea conditiilor ce justifica suspendarea sau
revocarea autorizatiei de punere pe piata, fiind importanta oferirea dreptului detinatorului autorizatiei de
punere pe piata de a prezenta explicatii si probe in cadrul acestui mecanism procesual, pana la adoptarea
deciziei de revocare a autorizatiei de catre AMDM.

21

Articolul 68. Posibilitatea de
comercializare dupa modificarea sau
expirarea autorizatiei de punere pe
piata

fnart. 68 alin. (2), nu este descrisa procedura de depunere si examinare a solicitdrii in a cirei bazi detinitorul
autorizatiei de punere pe piata va putea comercializa medicamentul pe parcursul unei perioade maxime de
18 luni dupa expirarea autorizatiei de punere pe piata. Astfel, propunem reglementarea acestei proceduri de
notificare printr-un ordin al Ministerului Sanatatii, in care sa fie specificate inclusiv cazurile in care AMDM fsi
va putea exercita competenta (prevazuta in art. 68 din proiect) de a interzice comercializarea medicamentului
pe parcursul perioadei vizate de 18 luni; Tn caz contrar, norma fiind lipsita de previzibilitate.

n scopul delegérii competentei de a emite acte normative subsidiare in acest domeniu, propunem inserarea
in art. 68 a unui alineat suplimentar, precum urmeaza:

,Procedura de depunere si examinare a solicitdrilor mentionate la alin. (2) se reglementeazd prin ordin al
Ministerului Sanatdtii”.

22

Articolul 71. Etichetare

n art. 71 din proiect, propunem inserarea unui alineat nou, care s3 prevadd urmatoarele:
L»Atunci cdnd sunt introduse in ambalaje secundare in conformitate cu cerintele legii, pe ambalajele primare
sub formd de blistere trebuie sd fie inscrise cel putin urmdtoarele informatii:

- Denumirea medicamentului;

- Numele titularului autorizatiei de introducere pe piatd a produsului;

- Data expirdrii;

- Numdrul lotului”.




Precizarea este consistenta cu art. 55 alin. (2) din Directiva 2001/83/CE si, cu titlu comparativ, art. 764 alin.
(2) din Legea Romaniei nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii.

Totodata, propunem expunerea art. 71 alin. (1) lit. o) in urmatoarea redactie , pentru medicamentele eliberate
fard prescriptie medicald, instructiunile de utilizare a acestor medicamente”.

Or, indicatiile terapeutice sunt continute in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), in conformitate cu
art. 52 alin. (1) al proiectului, si prospectul insotitor al medicamentului, in baza art. 73 alin. (2) din proiect,
nefiind necesard repetarea acestora pe ambalaj. In plus, propunerea este conformd cu art. 54 lit. n) din
Directiva 2001/83/CE si, cu titlu comparativ, art. 763 n) din Legea Romaniei nr. 95/2006.
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Articolul 71. Etichetare

n art. 71 alin. (1), se recomandd pastrarea regulilor referitoare la limba expunerii informatiei de pe
ambalajul primar si secundar, in redactia prevdzutd de art. 152 din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din
23.07.2012, in redactia ordinului de modificare nr. 251 din 08.04.2016: ,,Informatia de pe ambalajul
secundar al medicamentelor se expune in limba romdnd sau in limba romdnd si in altd/e limbd/limbi.
Informatia de pe ambalajul primar se expune in limba romdnd si/sau in altd/e limbd/limbi.”

24

Articolul 71. Etichetare

Propunem expunerea art. 71 alin. (1), lit. a) din proiect, precum urmeaza:

,denumirea medicamentului, concentratia si forma sa farmaceuticd, si, dacd e cazul, dacd este destinat
sugarilor, copiilor sau adultilor; dacd produsul contine pdnd la trei substante active, se va include denumirea
comund internationald (DCl) sau, dacd aceasta nu existd, altd denumire comund”.

25

Articolul 71. Etichetare

Se recomanda excluderea art. 71 alin. (1) lit. m) din proiect. Or, aceasta norma prevede obligatia indicarii pe
ambalajul primar si secundar al medicamentului a numarului autorizatiei de punere pe piata in Republica
Moldova. Aceasta sarcina presupune producerea unui ambalaj exclusiv pentru Republica Moldova, ceea ce
implica cheltuieli semnificative, avand in vedere inclusiv specificul pietei. in prezent, o serie de producétori
utilizeaza acelasi ambalaj in limba romana pentru medicamentele comercializate pe ambele piete — Republica
Moldova si Romania.

26

Articolul 71. Etichetare

Propunem excluderea art. 71 alin. (3) lit. b) din proiect, avand in vedere ca numele si adresa detinatorului
autorizatiei de punere pe piata sunt indicate pe ambalajul secundar in care este inserata folia.

27

Articolul 71. Etichetare

Norma art. 71 alin. (6) este vaga si lipsita de previzibilitate, acordandu-i AMDM posibilitatea de a permite ,,in
cazuri exceptionale” utilizarea ambalajelor cu text intr-o limba straina. Este necesara indicarea, in mod
transparent, a criteriilor de solutionare a cererilor pentru permisiuni ,,exceptionale”.




La fel, in art. 71 alin. (6) propunem inserarea precizarii ,primar si secundar” dupa sintagma ,,ambalajului”.

28

Articolul 73. Prospectul

fnart. 73 alin. (5) din proiect, se propune inserarea sintagmei , efectuate in Republica Moldova sau in cel putin
o tard din Spatiul Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia” dupa sintagma ,va reflecta
rezultatele consultatiilor cu grupurile tintd de pacienti (...)”.

Prevederea analizata stabileste obligatia reflectarii Tn prospect a rezultatelor consultatiilor realizate in
cooperare cu grupurile tinta de pacienti. Totusi, la acest capitol, este necesara precizarea faptului ca vor fi
acceptate evaluadrile desfasurate atat local, cat si pe teritoriul altor state.

Tn acest mod se urmareste evitarea cheltuielilor de resurse financiare si timp necesare desfasurarii unor
consultari locale, avand in vedere disponibilitatea unor date valide din evaluarile realizate cu pacientii din
tarile Spatiului Economic European.

29

Articolul 100. Importul paralel de
medicamente

Tn art. 100 din proiect, propunem inserarea unui alineat nou cu urméatorul continut:

,Solicitantul unei autorizatii de import paralel trebuie sd fie titularul unui certificat de bund practicd de
distributie, conform art. 88 din prezenta lege”.

Respectarea stricta a regulilor GDP este impusa tuturor distribuitorilor de medicamente din Spatiul Economic
European, inclusiv importatorilor paraleli. Cu titlu de drept comparativ, in Romania, Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1962/2008, privind Procedura de eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente
de uz uman, prin art. 11 alin. (3) (Cap. VIl — ,Autorizatiile importatorului paralel”) impune importatorului
paralel sa respecte regulile de buna practica de distributie.

Detinerea certificatului GDP este o garantie esentialda Tmpotriva afectarii calitatii medicamentului in urma
pastrarii, transportului sau al altor operatiuni desfasurate in conditii necorespunzatoare. La fel, regulile GDP
impun distribuitorilor standarde de evidenta, care fac posibila trasabilitatea medicamentului si, astfel,
diminueaza riscurile de distributie a produselor contrafacute.

Or, efectele negative pentru sdanatatea umana pot fi produse nu doar in cazul reprezentarilor false cu privire
la identitatea sau sursa medicamentului, cat si in situatiile de alterare a continutului pentru motivul
nerespectarii conditiilor referitoare la transport si depozitare.

in acest sens, se noteaza ci sensul extins al notiunii de ,medicament contrafécut” include ,(...) produse
medicamentoase care creeazd o reprezentare falsd in privinta identitdtii, istoricului sau sursei acestora. De
reguld, asemenea produse nu contin substanta activd corespunzdtoare sau includ ingrediente de o calitate
redusd (,identitate”). In multe cazuri, produsele date nu sunt fabricate la locurile de producere declarate
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,sursd”). De asemenea, medicamentele descrise ar putea suferi devieri in lantul de distributie si, in acest mod,

nu corespund cerintelor referitoare la transport si depozitare in conditii siqure...{, istoric”)”®.

Astfel, respectarea stricta a conditiilor de pastrare si transport (e.g. regimul de temperatura si umiditate) sunt
esentiale pentru asigurarea inofensivitatii si efectului terapeutic al medicamentului. Riscul de incalcare a
regimului de pastrare creste in cazul produselor importate paralel, deoarece lanturile de distributie devin
lungi, fapt ce reduce eficienta supravegherii administrative.

Tn plus, daca in cazul medicamentului distribuit pe o anumita piata cu acordul producatorului, ultimul exercit3
control, asumandu-si responsabilitatea pentru calitate, in cazul manipularilor admise de catre distribuitorii
paraleli, acest mecanism de control dispare.

Armonizarea corecta a legislatiei in materia importurilor paralele impune consacrarea obligatiei
importatorilor paraleli de a detine certificate de buna practica de distributie (GDP). Aceasta reglementare
poarta un caracter primar, fiind pasibila de includere in cadrul legii, ci nu a actului normativ subsidiar, intrucat
nu se refera la procedura de emitere a actelor permisive, ci la Tnsasi obligatia de detinere a acestora.

30 | Articolul 100. Importul paralel de
medicamente

n art. 100 din proiect, propunem inserarea unui alineat suplimentar, precum urmeaza:

LAutorizatiile de import paralel de medicamente se acordd doar pentru importurile dintr-o tard din Uniunea
Europeand/Spatiul Economic European in care existd autorizatia de punere pe piatd in vigoare si doar dacd
introducerea acestui medicament pe piata Republicii Moldova a fost sistatd de cdtre detindtorul autorizatiei
de punere pe piatd sau dacd ultimul isi exprimd acordul scris”.

Termenul de ,import paralel” de medicamente in statele Uniunii Europene se refera, de fapt, la comert
intracomunitar si circulatia libera a produselor medicamentoase originare dintr-o tara din Uniunea
Europeana/Spatiul Economic European (SEE), nefiind permis importul paralel in UE al produselor
medicamentoase provenite din terte jurisdictii. Asa fiind, exclusiv ,din ratiuni practice, la nivel european
continud sd fie utilizat totusi termenul ,,import”, asa cum se procedeazd si in Comunicatul Comisiei privind

<79

importurile de medicamente pentru care au fost deja acordate autorizatii de punere pe piatd™.

8 European Commission Staff Working Document. Accompanying document to the Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive
2001/83/EC as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of medicinal products which are falsified in relation to their identity, history or source, Brussels, 10

December 2008, p. 9

° http://www.monitoruljuridic.ro/act/procedura-din-2-decembrie-2008-de-eliberare-a-autorizatiilor-de-import-paralel-1-pentru-medicamente-de-uz-uman-emitent-ministerul-

sanatatii-publice-100684.html
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Astfel, in tarile UE, importul paralel de produse medicamentoase nu este permis decat pentru medicamentele
autorizate pentru plasare pe piata in tdrile UE sau SEE, care aplica sisteme eficiente de autorizare a
importurilor paralele de medicamente si de control subsecvent asupra respectarii Regulilor de bune practici
de distributie (,,GDP”)%.

Prin urmare, din ratiuni de asigurare a calitatii medicamentelor, un eventual regim national al sistemelor
paralele de distributie, la fel, ar impune restrangerea obiectului importurilor paralele doar la produsele
medicamentoase introduse din statele-membre ale Spatiului Economic European.

La fel, pentru contracararea riscului de patrundere a medicamentelor contrafacute, se recomanda acordarea
autorizatiilor de import paralel doar pentru situatiile in care medicamentul lipseste de pe piata national3,
nefiind importat de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata — situatie in care se impune protectia
interesului public in asigurarea aprovizionarii constante cu produsele medicamentoase necesare.

31 | Articolul 102. Eliberarea cu
amanuntul a medicamentelor in
magazine specializate

Intru contracararea riscurilor generate pentru sdndtatea publicd si asigurarea respectdrii normativelor
necesare referitoare la conditiile de transportare, pastrare si eliberare a produselor medicamentoase,
propunem specificarea, in cadrul art. 102 din proiect, a obligatiei magazinelor specializate de a respecta
regimul bunelor practici de distributie (GDP), in sensul Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1400 din
09.12.2014, ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz
uman”, adaptand cerintele la aceasta forma de activitate.

32 | Articolul 103. Furnizarea de
medicamente prin intermediul
Internetului

Se recomanda reglementareain art. 103 din proiect a conditiilor care vor fiimpuse agentilor economici pentru
acordarea autorizatiilor de farmacii online, intru protectia sanatatii publice impotriva riscului patrunderii pe
piatd a medicamentelor contrafacute. Totodata, solicitam sa fie realizata analiza impactului de reglementare
in privinta acestei masuri, pana la legalizarea comertului online de medicamente, care sa contrapuna riscurile
si potentialele beneficii, analizand totodata capacitatile administrative de care dispune RM pentru a controla
efectiv vanzatorii online de produse farmaceutice.

n acest sens, potrivit Raportului Institutului Interregional de Cercetare al ONU asupra Criminalitatii si Justitiei
Penale!!, care citeaza statisticile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, aproximativ 50% din medicamentele
comercializate prin paginile web neautorizate sunt produse contrafacute. Totodata, aceeasi sursa citeaza un

10 Comentarii suplimentare la acest aspect sunt continute in argumentarea aferent art. 6 din proiect (sectiunea 1 a prezentului aviz) si Avizul AmCham la subiectul importurilor
paralele, care poate fi accesat la adresa: http://www.amcham.md/userfiles/file/Aviz%20AmCham_%20Importuri%20paralele%20de%20medicamente.pdf
11 UNICRI, Counterfeit Medicines Sold Trough the Internet
http://www.unicri.it/topics/counterfeiting/medicines/savemed/UNICRI_deliverableD7_2_ 080513 2406.pdf#page=1&zoom=auto,612,818
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raport al Directoratului General Impozitare si Uniune Vamalad (DG TAXUD) al Comisiei Europene, mentionand
ca extinderea vanzarilor online a generat o crestere substantiald in volumul de colete postale sechestrate,
60% dintre acestea avand produse farmaceutice contrafacute!?. Pe de alta parte, potrivit statisticilor Aliantei
Europene pentru Acces la Medicamente Sigure (European Alliance for Access to Safe Medicines), 96% din
vanzatorii online de medicamente nu se conformeaza prevederilor legale si standardelor de protectie a
pacientilor?3,

Datele mentionate demonstreaza corelatia dintre legalizarea vanzarilor online de produse farmaceutice si
majorarea riscurilor de patrundere pe piata a medicamentelor contrafacute, ceea ce face necesara evaluarea
de catre autoritatile nationale a posibilitatilor administrative de a exercita un control efectiv asupra
comertului online de medicamente si consecintelor generate pentru sanatatea publica.

Or, potrivit datelor disponibile, activitatea de constatare a incalcarilor in domeniul farmaceutic de catre
autorititile de supraveghere nationale este una redusa. In acest context, conform Raportului de activitate al
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru anul 2014, realizarea medicamentelor fara
documente ce confirma calitatea lor a reprezentat 1% din incalcarile depistate de AMDM, iar activitatea cu
psihotrope si stupefiante fara autorizatie, la fel, s-a estimat la 1% din cazurile analizate®. Nota informativa la
proiectul analizat nu examineaza volumul si sursele de acoperire ale costurilor necesare pentru consolidarea
capacitatilor administrative ale AMDM.

33 | Articolul 106. Sarcinile detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata

in art. 106 alin. (1) lit. ), propunem inserarea sintagmei ,cerute in temeiul legislatiei in vigoare” dupé
sintagma ,,(...) sd prezinte imediat si in intregime toate datele (..)”, pentru a asigura previzibilitatea necesara
cu privire la categoriile de date care pot fi solicitate de la detinatorii autorizatiilor de punere pe piata.

34 | Articolul 119. Tipuri de controale
oficiale

n art. 119 alin. (1) lit. a) si lit. c) in fraza ,,controlul calitdtii requlat al medicamentelor efectuat in UE poate fi
recunoscut de cdtre LOC”, propunem inlocuirea sintagmei ,, poate fi recunoscut” cu sintagma ,se recunoaste”,
intru asigurarea cerintelor necesare de claritate si previzibilitate a normelor juridice.

La acest capitol, se mentioneaza ca art. 51 din proiect instituie principiul recunoasterii autorizatiilor de punere
pe piatd obtinute in tarile UE, care presupune inter alia recunoasterea procedurilor de evaluare a calitatii

12 UNICRI, Counterfeit Medicines Sold Through the Internet
http://www.unicri.it/topics/counterfeiting/medicines/savemed/UNICRI deliverableD7 2 080513 2406.pdf#page=1&zoom=auto,612,818,

13 http://www.eaasm.eu/cache/downloads/av3r9187z4wg4ocs8w84gogs0/CtC%20report%202012.pdf
14 Raport de activitate al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru anul 2014,
http://amed.md/sites/default/files/attach/Raport%20de%20activitate%20al%20AMDM%202014%20%20%281%29.pdf, p. 17
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desfasurate in tarile UE. Explicatii suplimentare privind importanta si functionalitatea procedurii de
recunoastere sunt reflectate in comentariile aferente art. 51 din proiect.

35

Articolul 121. Stabilirea preturilor
pentru medicamente

fnart. 121 alin. (1), se propune inserarea sintagmei , finantate din fonduri publice” dupa sintagma ,, procedura
de inregistrare si aprobare a preturilor la medicamente”. Or, norma art. 121 alin. (2) din proiect prevede ca
AMDM determina preturile maxime permise pentru medicamentele ,finantate din fonduri publice”,
respectiv, se interpreteaza ca anume aceasta categorie de produse se supune regimului de aprobare si
inregistrare a pretului, iar acest fapt urmeaza a fi corelat cu redactia art. 121 alin. (1).

n acelasi timp, este de mentionat c§, in baza pct. 2.3.2 din Dispozitia Prim-ministrului nr. 29-d din 10.03.2016,
s-a dispus ,,modificarea actelor legislative si normative ale Guvernului in vederea excluderii graduale a
medicamentelor fara prescriptie (OTC) din Catalogul national de preturi de producator la medicamente”.

36

Articolul 121. Stabilirea preturilor
pentru medicamente

n redactia actuald, norma art. 121 alin. (2) din proiect prezinta neclarititi in interpretare, formularea fiind
vaga (,preturile maxime permise ale medicamentelor finantate din fonduri publice se determind de AMDM
(...) in baza modelului aplicat cu criterii pentru determinarea unui pret maxim permis ca urmare a pretului de
referintd, stabilit prin ordinul MS”).

n acest sens, proiectul nu clarifica notiunea , pretului de referintd” si nici metoda de determinare a acestuia
fiind, totodata, ambiguu daca ordinul Ministerului Sanatatii va stabili ,modelul aplicat cu criterii pentru
determinarea unui pret maxim” sau ,,pretul de referintd”, si care va fi procedura aplicabila.

Din punct de vedere al tehnicii legislative, este importanta elucidarea in cadrul legii a notiunilor utilizate,
precum si expunerea clarda a domeniilor in care se vor emite reglementari subsidiare.

Cu titlu de exemplu, art. 6 alin. (3) din Legea nr. 1409/1997, actualmente in vigoare, prevede clar modalitatea
de determinare a pretului de producator la medicamente ca fiind ,(...) pretul mediu la medicamente al celor
mai mici trei preturi de producdtor din tdrile de referintd cu care se efectueazd comparatia”.

37

Articolul 121. Stabilirea preturilor
pentru medicamente

Se propune reglementarea in textul legii a unui mecanism, ce va permite revizuirea de catre autoritati a
preturilor in functie de fluctuatiile cursului valutar pe parcursul anului, dupd exemplul art. 6 din Legea nr.
1409/1997, cu privire la medicamente.

Or, pentru o piata valutara instabila, precum este cea din RM, este importanta existenta unui mecanism de
ajustare a preturilor in functie de evolutia ratei de schimb valutar.

Acest instrument de revizuire instituie o protectie impotriva riscurilor asociate fluctuatiilor valutare si, pe
termen lung, le va permite producatorilor internationali sa se mentina pe piata din RM, fapt ce va contribui
la solutionarea problemei de prezenta redusa a medicamentelor.
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38

Articolul 121. Stabilirea preturilor
pentru medicamente

in art. 121 alin. (8) din proiect, propunem reglementarea clard a situatiilor in care va putea fi impusa
inghetarea preturilor.

in redactia actuald, norma este lipsita de previzibilitate, in mod contrar art. 4 lit. a) din Legea nr. 235-XVI din
20.07.2006, cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator.

n acest sens, este necesard descrierea procedurii si a conditiilor in care se poate decide aplicarea masurii cu
un asemeni impact semnificativ asupra antreprenorilor, precum inghetarea preturilor. Directiva 89/105/CEE
contine doar reglementari primare in materie, care urmeaza a fi dezvoltate la transpunerea acesteia in
legislatia nationala.

39

Articolul 125. Masurile luate de catre
inspectori

Propunem examinarea oportunitatii de a exclude prevederile art. 125 alin. (4) din proiect, avand in vedere
necesitatea de a supune actele inspectorului farmaceutic controlului judecatoresc, precum si de a preveni
prejudiciile iminente care pot surveni in absenta posibilitatii de a suspenda masurile dispuse de inspector, in
regimul general prevazut de art. 21 (,,Suspendarea actului administrativ contestat”) din Legea contenciosului
administrativ, nr. 793-X1V/2000.

in acest sens, spre exemplu, prin art. 125 alin. (1) lit. f) din proiect, inspectorului farmaceutic i se acords
dreptul de a dispune nu doar rechemarea, ci si distrugerea lotului de medicamente daca inspectorul stabileste
ca ,medicamentul nu are eficacitate terapeutica”, insa nu se specifica controlul de laborator pe care este
obligat sa il urmeze inspectorul pentru a verifica indicatorii de calitate sau orice alte garantii procedurale care
ar preveni abuzurile. Prin urmare, in temeiul art. 4 din Legea nr. 235-XVI din 20.07.2006, cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator, se impune reglementarea prin lege a aspectelor
descrise. Totodatd, este importantd functionarea unui sistem de control judecatoresc asupra actelor
inspectorului farmaceutic, inclusiv prin suspendarea executarii masurilor administrative dispuse, in conditiile
procedurii de contencios administrativ.
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