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proiect

LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. 1 — Legea nr. 1456-XI1 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(Republicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art. 200), cu
modificarile ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 10 va avea urmatorul cuprins:
“ (1) Medicamentele, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice nu pot fi
utilizate in practica medicald decat cu autorizatia Ministerului Sanatatii.
(2) Fara autorizarea Ministerului Sanatatii in practica medicald pot fi folosite
numai medicamentele preparate in farmacii conform prescriptiilor magistrale (retete),
cu continut de ingrediente (substante medicamentoase) autorizate.”

2. Articolul 11 va avea urmatorul cuprins:

»(1) Modul de autorizare a medicamentelor se stabileste de catre Ministerul
Sanatatii. Denumirile medicamentelor, autorizate spre utilizare in practica medicala,
inclusiv a celor de import, se includ in Nomenclatorul de stat.

(2) Expertiza, omologarea si Inregistrarea medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice se efectueaza in cadrul unei anumite institutii abilitate
cu aceste functii de catre Guvern, la propunerea Ministerului Sanatatii. Ministerul
Sanatatii are obligatia sd elaboreze lista preparatelor farmaceutice cu specificarea
produselor medicamentoase, produse din grupul Over The Counter (OTC) si suplimente
alimentare.

(3) Agentia Medicamentului ia toate masurile pentru a asigura ca procedura de
eliberare a certificatului de nregistrare a medicamentului este finalizata in termen de la
180 zile pana la 210 zile calendaristice de la depunerea unei cereri valide; procedura de
eliberare a certificatului de inregistrare a medicamentelor fabricate conform Regulilor
de Buna Practica de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrate
de Agentia Europeana a Medicamentelor (European Medicines Agency — EMA) sau in
una din tarile Uniunii Europene, Norvegia, Elvetia sau Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug
Administation — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia, este finalizata in termen de la
30 zile pana la 45 zile calendaristice de la depunerea unei cereri valide.

(4) Certificatul de inregistrare a medicamentului este valabil 5 ani.

(5) Certificatul de inregistrare a medicamentului poate fi reinnoit dupd 5 ani pe
baza unei reevaluari a dosarului de catre Agentia Medicamentului; in acest scop, cu cel



putin 6 luni inainte de expirarea certificatului de Inregistrare, detindtorul acesteia trebuie
sd depuna la Agentia Medicamentului o versiune consolidata a dosarului cu privire la
calitate, sigurantda, eficacitate si inclusiv orice variatie survenitd de la acordarea
autorizatiei. Valabilitatea certificatului de inregistrare reinnoit este de 5 ani.

(6) Procedura de reinnoire a certificatului de inregistrare a medicamentului este
finalizata in termen de la 90 pana la 120 zile calendaristice de la depunerea unei cereri
valide; procedura de reinnoire a certificatului de inregistrare a medicamentelor fabricate
conform Regulilor de Bund Practica de Fabricatie (Good Manufacturing Practices —
GMP) si inregistrate de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines
Agency — EMA) sau in una din tarile Uniunii Europene, Norvegia, Elvetia sau
Autoritatea Statelor Unite ale Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si
Alimentelor (Food and Drug Administation — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia,
este finalizata in termen de la de la 20 zile pana la 30 zile calendaristice de depunerea
unei cereri valide.

(7) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a certificatului de
inregistrare pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de
reinnoire, dacd Agentia Medicamentului depaseste termenii stabiliti la alin. (6), fara
iradierea produsului din Nomenclatorul de stat al medicamentelor, din Clasificatorul
medicamentelor si din Catalogul national de preturi.

(8) Daca pentru un medicament nu se solicitd reinnoirea certificatului de
inregistrare in termenul prevazut la alin. (5), medicamentul poate fi mentinut in circuitul
terapeutic pana la epuizarea cantitdtilor distribuite in reteaua farmaceutica, dar nu mai
mult de 6 luni de la expirarea certificatului de inregistrare. La data expirarii termenului
de valabilitate a Certificatului de inregistrare a medicamentului, acesta se iradiaza din
Nomenclatorul de stat, fapt ce conditioneaza interzicerea autorizarii importului sau a
producerii lui.

(9) In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in
masd, alte cazuri ce amenintd sanatatea oamenilor; absenta analogilor sau a
substituentilor pe piata farmaceuticd), Ministerul Sanatatii este in drept sd permita
importul, distribuirea si folosirea in practica medicala a medicamentelor, altor produse
farmaceutice, parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in
Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.

(10) Ministerul Sanatatii este in drept sa permita importul medicamentelor si altor
produse farmaceutice neautorizate in cazul in care acestea sunt solicitate pentru a fi
folosite ca mostre la etapa de autorizare, pentru cercetari preclinice, studii de
bioechivalenta si studii clinice, precum si ca materiale destinate prezentarii la expozitii,
congrese, conferinte, simpozioane, donatii unice cu destinatie personale.

(11) Se interzice autorizarea medicamentelor autohtone generice fara studiul de
bioechivalenta si a medicamentelor de import care nu sunt fabricate conform Regulilor
de Buna Practicd de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrate

3



de Agentia Europeana a Medicamentelor (European Medicines Agency — EMA) sau in
una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug
Administation — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia.

(12) Se interzice plasarea pe piata a medicamentelor fara Certificate de Inregistrare
eliberate de Agentia Medicamentului, sau cu certificate provizorii care sd permita
plasarea pe piatd, pand la perfectarea dosarului, decat cele eliberate conform
prevederilor prezentei legi.”

3. La articolul 11! alineatul (3) se exclude.

4. Dupa art. 11! se include art. 11% cu urmatorul continut:

“Articolul 112 Alte conditii pentru autorizarea medicamentelor
Agentia Medicamentului face publicd o listd tip cu solicitarile de la producitor,
substanta activa si alte reactive pentru fiecare medicament din Clasificatorul de
medicamente, necesare pentru elaborarea analizelor.”

5. Dupa Capitolul II" se introduce CAPITOLUL II*? “PRESCRIPTII PENTRU
DISTRIBUIREA ANGRO A MEDICAMENTELOR”

,Articolul 14*. Autorizarea distribuirii angro a medicamentelor

(1) Cu respectarea prevederilor prezentei legi, Agentia Medicamentului elibereaza
autorizatie de distributie angro a medicamentelor.

(2) Agentia Medicamentului ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
numai medicamentele pentru care a fost acordat certificat de inregistrare conform
prevederilor prezentei legi sunt distribuite pe teritoriul Republicii Moldova.

(3) Agentia Medicamentului ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
depozitarea si distributia de medicamentele se face de catre posesorii unei autorizatii
pentru desfasurarea activitdtii de distribuitor de medicamente, care precizeaza sediul
pentru care este valabila.

(4) Verificarile persoanclor autorizate pentru desfasurarea activitatii de distributie
angro de medicamente si inspectia spatiilor lor se efectueaza sub responsabilitatea
Agentiei Medicamentului, de catre inspectorii de specialitate, sub monitorizarea
Ministerului Sanatatii.

(5) Agentia Medicamentului suspenda sau retrage autorizatia prevazuta la alin. (1) al
prezentului articol daca nu mai sunt indeplinite conditiile de autorizare prevazute la art.
14°,

Articolul 14°. Conditiile de obtinerea autorizatiei de distributie
(1) Pentru a obtine autorizatie de distributie solicitantii trebuie sd indeplineasca
urmatoarele cerinte minime cumulative:



a) trebuie sd aiba spatii, instalatii si echipamente suficiente, potrivite si adecvate
pentru asigurarea conservarii si distributiei medicamentelor;

b) trebuie sa aiba personal, si in particular, o persoand calificata desemnatda ca
responsabil, indeplinind conditiile prevazute in Regulamentul cu privire la
Regulile de buna practica de distributie (GDP);

c) trebuie si poatd indeplini obligatiile previzute la art. 14° al prezentei legi.

(2) Agentia Medicamentului emite autorizatia de distributie, care este valabila 5 ani,

numai dupa ce s-a asigurat de corectitudinea documentelor si informatiilor furnizate

conform alin. (1) printr-o inspectie efectuata de inspectorii sai.

Articolul 14°. Obligatiile detinitorilor autorizatiei de distributie

(1) Detinatorii autorizatiei de distributie trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte
minime:
a) si permita accesul la spatiile, instalatiile si echipamentele previzute la art. 14° alin,
(1) lit. a) persoanelor responsabile cu inspectia acestora;
b) sd isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care, la randul lor,
detin o autorizatie de distributie sau fabricatie;
¢) sa furnizeze medicamente numai persoanelor care, la randul lor, detin o autorizatie de
distributie angro sau sunt autorizate de Agentia Medicamentului sau alte institutii
abilitate sd furnizeze medicamente catre populatie in Republica Moldova;
d) sd pastreze evidenta fie in forma facturilor de vanzare-cumparare, fie pe calculator,
fie consemnand pentru orice tranzactie urmatoarele informafii:
- data operatiunii efectuate;
- denumirea medicamentului, numele si tara de origine ale fabricantului;
- modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia substantelor active, marimea
ambalajului;
- seria i data expirarii;
- certificatul de calitate si/sau buletinul de analiza, dupa caz;
- cantitatea primitad sau furnizata;
- numele si adresa furnizorului sau ale destinatarului, dupa caz;
e) sa tina la dispozitia Agentie1 Medicamentului evidenta prevazuta la lit. d), in scopul
inspectiilor, pentru o perioada de 5 ani;
f) sa respecte principiile si Regulamentul cu privire la regulile de buna practica de
distributie (GDP) pentru medicamente.

(2) Agentia Medicamentului ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
detindtorul autorizatiei de distributie respectd permanent si continuu obligatiile alin. (1).

Articolul 14", Regulile de buni practica de distributie (GDP)



(1)Ministerul Sanatatii va adopta Regulamentul cu privire la regulile de buna
practica de distributie (GDP), in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale a
Sanatatii s1 recomandarile Consiliului Europei.

(2) Ministerul Sanatatii are obligatia de a urmari aplicarea Regulamentului cu privire
la regulile de buna practica de distributie (GDP).”

6. La articolul 18:

dupa alineatul (2) se introduce alineatul (2') si (2%) cu urmatorul continut:

“(2" In lista medicamentelor asigurate gratuit sau in conditii avantajoase pot fi incluse
atat autohtone, cat si de import, care contin una sau mai multe substante active si
certificat GMP.

(2%) Medicamentelor asigurate gratuit sau in conditii avantajoase a populatiei trebuie sa
corespunda Listei medicamentelor esentiale model a Organizatiei Mondiale a Sanatatii.”

7. Articolul 23:
la alin. (4) cifra ,,7” se modifica cu cifra ,,9 si (10)”

dupa alineatul (4) se completeaza cu alineatul (5) si (6) cu urmatorul continut:

“(5) Se interzice importul produselor farmaceutice si materiei prime medicamentoase de
la persoanele juridice sau fizice care sunt inregistrate sau au fondatori inregistrati in
zonele off-shore si/sau jurisdictiile ce nu implementeaza standarde internationale de
transparentd si/sau tari sau jurisdictii cu grad sporit de risc. Lista jurisdictiilor ce nu
implementeaza standarde internationale de transparenta si Lista tarilor sau jurisdictiilor
cu un grad sporit de risc vor fi aprobate prin hotarire de Guvern, la propunerea Bancii
Nationale a Moldovei si Centrului National Anticoruptie. ”

“(6) Este interzis importul materiei prime, cu termenul de valabilitate mai mic de 3 ani.
Data producerii, termenul de valabilitate si producatorul se indica obligatoriu in actele
de provenienta a marfii.”

Art. 1l - Legea nr. 1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la medicamente (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53 art.368), cu modificarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. Articolul 3 se completeaza in final cu urmatoarele notiuni:

., Regulile buna practica de distribugie (GDP) - parte a sistemului de asigurare a calitatii
care garanteaza ca medicamentele isi pastreaza calitatea pe tot parcursul lanfului de
distributie pana la utilizatorul final si cd se iau toate masurile care sa Tmpiedice
patrunderea in sistem a unor medicamente contrafacute, neautorizate sau introduse
ilegal;



Regulile de buna practica de fabricatie (GMP) - parte a asigurarii calitatii care asigura
ca produsele sunt produse si controlate Tn mod constant in conformitate cu standardele
de calitate corespunzatoare destinatiei lor;

certificat Good Manufacturing Practice (certificat GMP) — certificat eliberat de una din
tarile membre ale Uniunii Europene, Norvegia, Elvetia, USA, Canada, Japonia si
Australia 1n conformitate cu cerintele acceptate de Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency — EMA) si/sau de Agentia pentru
Controlul Alimentelor si Medicamentelor (Food and Drug Administration — FDA,
USA).,,

2. La articolul 6"
la alineatul (2) dupa sintagma “cdt si cele de import” se introduce sintagma “cu statut
de prescriptie medicala.” si mai departe dupa text.

la alineatul (3) sintagma ,,Preful medicamentelor autohtone (originale sau generice) nu
va depagi pretul din Catalogul national de preguri.,, se exclude.

3. Dupa articolul 11 se introduce articolul 11' cu urmatorul continut:

,Articolul 11'. Studiul de bioechivalenta

(1) Studiul de bioechivalenta este studiul stiintific care demonstreaza daca
medicamentul generic este echivalent farmaceutic sau alternativ farmaceutic cu
aceeasi doza molara sunt similare, incat efectele lor, cu respectarea eficacitatii si
sigurantei, vor fi esential aceleasi.

(2) Preparatele medicamentoase generice cu actiune sistemica se supun obligatoriu
studiului de bioechivalenta.

(3) Studiul de bioechivalenta se efectueaza in clinicile din Republica Moldova sau
intr-un stat membru UE, Elvetia, Norvegia, SUA, Canada, Japonia sau Australia.”

4. La articolul 16 se introduce alineatele (4) si (5) cu urmatorul cuprins:

“(4) Ministerul Sanatatii 1a toate masurile adecvate pentru incurajarea doctorilor si
altor profesionisti din domeniul sanatatii sa raporteze Agentiei Medicamentului reactii
adverse suspectate la medicamente.
domeniul sanatatii implicati in administrarea medicamentului privind raportarea
reactiilor adverse serioase suspectate sau neasteptate.”

5. Capitolul IV “PRESCRIPTII PENTRU FABRICAREA MEDICAMENTELOR” va
avea urmatorul cuprins:

Articolul 17. Autorizarea fabricarii medicamentelor



(1) Ministerul Sanatatii ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca fabricatia
medicamentelor pe teritoriul Republicii Moldova se efectueazd numai de catre
detindtorii unei autorizatii de fabricatie; aceasta autorizatie este necesara chiar daca
medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv exportului.

(2) Autorizatia prevazutd la alin. (1) se elibereaza la intreprinderi si persoane juridice
in conditiile prevederilor art. 17'.

Articolul 17'. Conditii de obtinere a autorizatiei de fabricatie a medicamentelor

(1) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul trebuie sa indeplineasca cel
putin urmatoarele cerinfe cumulative:

a) sa specifice medicamentele si formele farmaceutice care sunt fabricate;

b) sa aiba la dispozitie, pentru fabricatia medicamentelor prevazute la lit. a), spatii
legale in ceea ce priveste atat fabricarea si controlul, cat si depozitarea medicamentelor;

c) pentru testari speciale, controlul calitatii medicamentului poate fi realizat pe baza
de contract incheiat Intre unitatea de productie si unitatea de control, in afara locului de
productie, in unitdfi de control autorizate/recunoscute de Agentia Medicamentului, in
baza reglementarilor emise de aceasta si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

d) sa aiba la dispozitie serviciile cel putin ale unei persoane calificate in sensul
prevederilor art. 18! a prezentei legi.

(2) Ministerul Sanatatii emite autorizatia de fabricatie, care este valabila 5 ani,
numai dupd ce s-a asigurat de corectitudinea documentelor si informatiilor furnizate
conform alin. (1) printr-o inspectie efectuata de inspectorii din domeniu.

(3) Autorizatia se elibereazd numai pentru formele farmaceutice specificate in cerere.

(4) Ministerul Sanatdtii ia masuri pentru a se asigura ca timpul necesar pentru
procedura de acordare a autorizatiei de fabricatie nu depaseste 90 — 120 de zile de la
data la care a fost primita solicitarea.

Articolul 172 Obligatiile detinatorilor autorizatiei de fabricatie

(1) Detinatorii autorizatiei de fabricatie este obligat cel putin:

a) sa aiba la dispozitie serviciile unui personal care sa corespunda cerintelor legale
atat in ceea ce priveste fabricatia, cat si controlul;

b) sa livreze medicamentele autorizate numai in acord cu legislatia in vigoare;

c) sa anunte in prealabil Agentia Medicamentului despre orice schimbari doreste sa
faca in datele furnizate conform art. 17'; in orice situatie, Agentia Medicamentului va fi
Imediat informata daca persoana calificata prevazuta la art. 18' este inlocuita;

d) sa permitd inspectorilor Agentiei Medicamentului accesul in orice moment in
unitatile sale si altor persoane abilitate conform legislatiei in vigoare;

) sd permita persoanei calificate prevazute la art. 18! sa isi exercite sarcinile sale, de
exemplu prin punerea la dispozitia sa a mijloacelor necesare;



f) sd respecte principiile si Regulamentele de buna practica de fabricatie pentru
medicamente si sa foloseascd ca materii prime numai substante active care au fost
fabricate conform regulilor de buna practica de fabricatie pentru materiile prime.

.....

autorizatiei de fabricatie respectda permanent si continuu obligatiile alin. (1).

Articolul 18. Regulile de buna practica de fabricatic (GMP)

(1) Ministerul Sanatatii va adopta Regulamentul cu privire la regulile de buna
practica de fabricatie (GMP), in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si recomandarilor Consiliului Europei.

(2) Ministerul Sanatatii are obligatia de a urmari aplicarea si respectarea cu strictete
a Regulamentului cu privire la regulile de buna practica de fabricatie (GMP), de catre
detinatorii de autorizatii de fabricatie.

Articolul 18 Persoana calificata
(1) Agentia Medicamentului ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca detindtorul
autorizatiei de fabricatie are permanent si continuu la indemana serviciile cel putin ale
unei persoane calificate, responsabila in particular de indeplinirea sarcinilor prevazute la
art. 18°.
(2) Daca detinatorul autorizatiei de fabricatie indeplineste personal conditiile prevazute
la art. 182 acesta poate si isi asume responsabilitatea previzuti la alin. 18°,

Articolul 182 Conditiile de calificare
(1) Agentia Medicamentului se asigura ca persoana calificata prevazuta la art. 18!
indeplineste conditiile prevazute la alin. (2) — (4).
(2) O persoana calificata trebuie sa detind o diploma, certificat sau alta dovada de
calificare oficiala dobandita la terminarea studiilor universitare, pe o perioada de cel
putin 4 ani de studii teoretice si practice in una dintre urmatoarele discipline stiintifice:
farmacie, medicina, chimie si tehnologie farmaceutica.
(3) Persoana calificata trebuie sd aibd experienta practica timp de cel putin 2 ani in una
sau mai multe unitati autorizate pentru fabricarea medicamentelor, in activitati de
analiza calitativa a medicamentelor si de analizd cantitativd a substantelor active,
precum si alte teste si verificari necesare pentru asigurarea calitdtii medicamentelor.
(4) Durata experientei practice poate fi redusd cu un an dacad studiile universitare
dureaza cel putin 5 ani, si cu un an si jumatate daca studiile universitare dureaza cel
putin 6 ani.

Avrticolul 18°. Obligatiile persoanei calificate
(1) Agentia Medicamentului ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca persoana
calificatd la care se face referire in art. 18!, este responsabild, in contextul procedurilor
prevazute la art. 18*, pentru urmatoarele:



a) In cazul medicamentelor fabricate in Republica Moldova, ca fiecare serie de
medicament a fost fabricatd si verificatd in acord cu legile in vigoare si in acord cu
cerintele autorizatiei de inregistrare;

b) in cazul medicamentelor de import, ca fiecare serie de produs a fost supusa
unei analize calitative complete, unei analize cantitative cel putin a tuturor substantelor
active si a oricaror alte teste sau verificari necesare pentru asigurarea calitdfii
medicamentelor conform cerintelor autorizatiei de inregistrare.

(2) In toate cazurile si in special daci medicamentele sunt puse pe piatd, persoana
calificata trebuie sa certifice intr-un registru sau intr-un document echivalent destinat
acestui scop ca fiecare serie de produs satisface prevederile prezentului articol; registrul
sau documentul echivalent trebuie actualizat permanent cu operatiunile efectuate,
trebuie sa fie la dispozitia inspectorilor Agentiei Medicamentului si trebuie sa fie pastrat
o perioada de cel putin 7 ani.

Articolul 18, Obligatia de verificare a executirii
(1) Agentia Medicamentului asigurd, prin mijloace administrative adecvate, respectarea
de cdtre persoanele calificate la care se face referire in art. 18!, a obligatiilor ce le revin.
(2) Agentia Medicamentului dispune suspendarea temporara a unei astfel de persoane la
inceperea procedurilor administrative sau disciplinare impotriva sa pentru
neindeplinirea obligatiilor sale.

Articolul 19. Prepararea medicamentelor in farmacii
Prepararea medicamentelor in farmacii se va efectua in corespundere cu prescriptiile
cuprinse in Regulile de buna practica farmaceutica, aprobate de Ministerul Sanatatii.”

6. Dupa Capitolul IV PRESCRIPTII PENTRU FABRICAREA MEDICAMANTELOR
se introduce Capitolul IV! “PREVENIREA SI COMBATEREA FABRICARII SI
TRAFICULUI ILICIT DE SUBSTANTE DOPANTE CU GRAD MARE DE
RISC” cu urmatorul cuprins:
“Articolul 19'. Substantele dopante cu grad mare de risc

(1) Substantele dopante cu grad mare de risc sunt prevazute in Anexa care este
parte integranta a prezentei legi.

(2) Anexa poate fi modificata, la propunerea Ministerului Sanatatii, la aparitia
unei noi substante, prin inscrierea in lista substantelor dopante cu grad mare de risc.

Articolul 19%. Restrictii de fabricare, preparare si alte operatiuni privind circulatia
substantele dopante cu grad mare de risc
Se interzice, fabricarea, prepararea, transformarea, oferirea, vanzarea, distribuirea,
trimiterea, transportarea, cumpararea, detinerea ori alte operatiuni privind circulatia
substantelor dopante cu grad mare de risc, precum si de produse care au in compozitie
astfel de substante ilegale.
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Articolul 19°. Dreptul de import si alte operatiuni privind circulatia unor
medicamente din lista substantelor dopante cu grad mare de risc

(1) Se permite importul, vanzarea, distribuirea, trimiterea, transportarea,
cumpararea, detinerea, administrarea ori alte operatiuni privind circulatia unor
medicamente din lista substantelor cu grad mare de risc, exclusiv pentru utilizare in
scopuri medicinale de tratament.

(2) Dreptul de import, vanzare, distribuire, trimitere, transportare, cumparare,
detinere, administrare ori alte operatiuni privind circulatia a unor medicamentelor din
lista substante dopante cu grad mare de risc, se atribuie importatorilor oficiali de
produse farmaceutice, in baza solicitarilor Societatilor Profesionale a Medicilor
ginecologi, andrologi, oncologi, endocrinologi, reanimatori, reumatologi, cardiologi,
dermatologi, hematologi, urologi si internisti, de catre Ministerului Sanatatii.

(3) Ministerului Sandtatii 1a toate masurile necesare administrative sa tind sub
strictd evidentd indeplinirea actiunilor prevazute la alin. (1) si (2).

Articolul 19°. Introducerea sau scoaterea din tard, importul sau exportul

Se interzice introducerea sau scoaterea din tara, precum si importul sau exportul de
substante dopante cu grad mare de risc, fara autorizatie emisa de autoritatile
competente.”

7. Articolul 20 alin. (3) va avea urmatorul cuprins:

,»(3) Controlului de stat al calitatii sunt supuse atdt medicamentele fabricate in
Republica Moldova, cat si cele importate. Produsele medicamentoase fabricate in
conformitate cu Regulile de Buna practica de fabricatie (Good Manufacturing Practices
— GMP) si inregistrate de Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency — EMA), Elvetia, Norvegia si de Agentia pentru Controlul Alimentelor si
Medicamentelor (Food and Drug Administration — FDA, USA), Canada, Japonia si
Australia se autorizeaza in temeiul expertizei documentatiei prezentate in corespundere
cu tipul de produs medicamentos si cu efectuarea ulterioara a controlului selectiv al
calitatii; efectuarea analizei selective a calitatii se efectueaza concomitent cu plasarea
neintreruptd a preparatului pe piata farmaceutica.”

8. Articolul 22 va avea urmatorul cuprins:

“Articolul 22. Publicitatea medicamentelor

(1) Agentia Medicamentului interzice orice tip de publicitate pentru un
medicament care nu este inregistrat in Republica Moldova.

(2) Toate informatiile continute Tn materialul publicitar pentru un medicament
trebuie sia corespunda cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor
produsului.
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(3) Publicitatea pentru un medicament trebuie sa incurajeze utilizarea rationald a
medicamentului, prin prezentarea lui obiectivd si fara a-i exagera proprietatile si nu
trebuie sa fie inselatoare.

(4) Este interzisa publicitatea destinata publicului larg pentru medicamente care:
a) se elibereaza numai cu prescriptie, medicala;

b) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope de conventii internationale,
precum Conventiile Natiunilor Unite din 1961 si 1971, si legislatia Republicii Moldova.

(5) Este permisa publicitatea destinatd publicului larg doar pentru acele
medicamente care, prin compozitie si scop, sunt destinate a fi utilizate fara interventia
unui medic, in scopul stabilirii diagnosticului, prescrierii acestora sau pentru
monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile farmacistilor.

(6) Este interzisd pe teritoriul Republicii Moldova publicitatea destinata
publicului larg pentru medicamentele prescrise si eliberate in sistemul asigurarilor de
sanatate.

(7) Persoanele fizice si juridice care nu dispun de licentd pentru activitate
farmaceutica nu au dreptul sda faca publicitate medicamentelor, cu exceptia
reprezentantului lor oficial inregistrat in conformitate cu legislatia in vigoare.

(8) Este interzisa distributia directd a medicamentelor catre populatie de catre
fabricanti In scopuri promotionale.”

9. Articolul 24 va avea urmatorul cuprins:
LArticolul 24. Etichetarea medicamentelor

(1) Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, In cazul in care nu exista
ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie sa apara urmatoarele informatii:
a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de forma farmaceutica si, daca
este cazul, precizarea daca este destinat sugarilor, copiilor ori adultilor; daca produsul
contine pana la 3 substante active, va fi inclusa denumirea comuna internationald (DCI)
sau, daca nu exista, denumirea comuna;
b) substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de doza sau in functie de
forma de administrare pentru un volum sau o greutate dat/datd, folosind denumirile lor
comune;
c) forma farmaceuticd si continutul pe masa, volum sau pe numarul de doze al
medicamentului;
d) o listd cu excipientii cunoscuti ca avand activitate sau efect propriu; in cazul
medicamentelor injectabile, topice sau de uz oftalmic, toti excipientii trebuie declarati;
e) modul de administrare si, daca este cazul, calea de administrare; se lasd spatiu pentru
indicarea dozei prescrise;
f) o atentionare speciala privind faptul ca medicamentul nu trebuie pastrat la indemana
si vederea copiilor;
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g) o atentionare speciald, daca este necesard, pentru medicament, alta decat cea
mentionata la lit. f);
h) data fabricarii;
1) data de expirare 1n termeni clari (luna/an);
) conditii speciale de pastrare, daca este cazul;
k) precautii speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a reziduurilor
provenite din medicamente, daca este cazul, precum si referinte la orice sistem adecvat
de colectare existent;
1) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd si, unde este cazul,
numele reprezentantului desemnat de detinator sa il reprezinte;
m) numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului;
n) numarul seriei de fabricatie;
0) in cazul medicamentelor care se elibereaza fard prescriptie medicald, instructiunile de
utilizare.

(2) Produsele medicamentoase destinate medicinii veterinare vor fi marcate cu
mentiunea “De uz veterinar’. ,,

10. Dupa articolul 24 se introduce articolul 24! cu urmatorul continut:
LArticolul 24!, Prospectul medicamentului

(1) Prospectul este intocmit in acord cu rezumatul caracteristicilor produsului si
include o serie de informatii, in urmatoarea ordine:
a) pentru identificarea medicamentului:
- denumirea comuna internationala a medicamentului urmata de concentratia si forma
farmaceutica si, dacd este cazul, mentiunea daca este destinat sugarilor, copiilor sau
adultilor; denumirea comuna este inclusa daca medicamentul contine o singura
substanta activa si daca denumirea este inventata;
- grupa farmacoterapeutica sau tipul de activitate farmacoterapeutica in termeni usor de
inteles pentru pacient;
b) indicatiile terapeutice;
c) o enumerare a informatiillor care sunt necesare inainte de administrarea
medicamentului:
- contraindicatii;
- precautii privind administrarea produsului;
- interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiuni (de exemplu: alcool,
tutun, alimente) care pot influenta actiunea medicamentului;
- atentiondri speciale;
d) instructiuni necesare si uzuale pentru utilizarea corecta a medicamentului, in special:
- doza recomandata;
- modul si, daca este cazul, calea de administrare;
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- frecventa administrarii, specificdndu-se, daca este cazul, momentul potrivit la care
medicamentul poate sau trebuie sa fie administrat; si, daca este cazul, in functie de
natura medicamentului:
- durata tratamentului, daca aceasta trebuie sa fie limitata;
- masurile care trebuie luate in cazul unei supradoze (precum evaluarea simptomelor,
proceduri de urgenta);
- masurile care trebuie luate in cazul in care una sau mai multe doze nu au fost
administrate;
- precautii, daca este cazul, privind riscurile intreruperii tratamentului;
- 0 recomandare speciald de a consulta medicul sau farmacistul, dupa caz, pentru orice
clarificare a utilizarii medicamentului;
e) o descriere a reactiilor adverse care pot sd apara in timpul utilizarii normale a
medicamentului si, dacd este cazul, masurile care trebuie luate; pacientul este invitat in
mod expres sd comunice medicului sau farmacistului orice reactie adversa aparuta, care
nu este mentionata in prospect;
f) o referire la data de expirare inscrisa pe ambalaj, cu:
- 0 atentionare privind utilizarea medicamentului numai pana la data de expirare;
- precautii speciale de pastrare, daca este cazul;
- o0 atentionare referitoare la modificdrile care pot fi constatate de utilizator in situatia
deteriorarii vizibile a produsului, daca este cazul;
- compozitia calitativd completa (substante active si excipienti) si compozitia cantitativa
in substante active, folosindu-se denumiri comune, pentru fiecare forma de prezentare a
medicamentului;
- pentru fiecare forma de prezentare a produsului, forma farmaceutica si continutul in
masa, volum sau unitati de doza;
- numele si adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si, unde este cazul,
numele reprezentantilor desemnati in Republica Moldova;
- numele si adresa fabricantului;
g) data ultimei revizuiri a prospectului.

(2) Enumerarea stabilita la alin. (1) lit. ¢):
a) trebuie sa ia in considerare situatia particulard a anumitor categorii de utilizatori
(copii, femei gravide sau lauze, batrani, persoane cu conditii patologice specifice);
b) trebuie sa mentioneze, daca este cazul, posibile efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje;
c) trebuie sd prevada acei excipienti a caror cunoastere este necesara pentru utilizarea
eficienta si in siguranta a medicamentului.

(3) Prospectul reflectd rezultatele consultarilor cu grupuri-finta de pacienti pentru
a se asigura ca este lizibil, clar i usor de folosit.”
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11. Dupa Capitolul VI ,,INFORMATIA DESPRE MEDICAMENTE. PUBLICITATEA
MEDICAMENTELOR” se introduce  Capitolul VI' ,PREVEDERI SPECIALE
PENTRU PROCEDURA ACHIZITIILOR PUBLICE A MEDICAMNETELOR SI
ALTOR PRODUSE FARMACEUTICE DE UZ UMAN” cu urmatorul cuprins:

“Articolul 24!. Planificarea procedurilor de achizitii a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice

(1) Anual, pana la 15 martie, conducatorii institutiilor medicale publice prezinta
Ministerului Sanatatii lista produselor farmaceutice conform Catalogului national de
preturi, produse parafarmaceutice conform listei stabilite de Ministerul Sanatatii
necesare pentru anul viitor, cu o marja de eroare de pana la 10%.

(2) Anual, pana la 1 iunie, Ministerul Sanatatii prezinta lista produselor
parafarmaceutice si parafarmaceutice necesare pentru anul viitor Agentiei Achizitii
Publice.

(3) Licitatiile pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice se efectueaza de la
1 iulie pana la data de 1 decembrie anul curent, pentru necesitatile anului viitor.

Articolul 24°. Conditii generale de admitere a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice la licitatie

(1) Agentia Medicamentului se va asigura ca produsele farmaceutice si
parafarmaceutice admise la licitatie sunt:

a) autorizate in conformitate cu legislatia in vigoare;

b) cele de import care sunt fabricate conform Regulilor de Bund Practica de
Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrate de Agentia
Europeand a Medicamentelor (European Medicines Agency — EMA) sau in
una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau Autoritatea Statelor
Unite ale Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor
(Food and Drug Administation — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia;

C) generice care au certificatul studiului de bioechivalenta;

d) care sunt amplasate in circuitul terapeutic national cel putin lan pentru
produsele autohtone care nu detin certificat GMP;

e) care au pretul inregistrat in Catalogul national de preturi.

(2) Agentul economic participant la procedura de achizitii are obligatia sa detina in stoc
1/12 parte din lotul solicitat pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice, cu
exceptia celor care sunt administrate strict in regim spitalicesc.

Articolul 24%. Documente de licitatie

(1) Agentia Medicamentului intocmeste o lista standard a documentelor necesare
pentru participare la licitatie. Prezenta listd nu poate fi modificatd prin completare cu
cerinte noi, altele decat sunt stabilite de legislatia in vigoare.
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(2) Lista documentelor de licitatie se publica in Buletinul achizitiilor publice de catre
Agentia Achizitiilor Publice.

(3) Se interzice modificarea documentelor de licitatie dupa publicarea in Buletinul
achizitiilor publice.

Articolul 24*. Contractul, termenele si conditiile

(1) Contractul de achizitie pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice se
semneaza pentru o perioada de un an calendaristic, cu exceptia preparatelor pentru
tratamentele antituberculoase, diabetului zaharat, grupul citostaticelor pentru
tratamentul maladiilor oncologice si vaccinuri pentru o perioada de la 3 la 5 ani.

(2) Agentia Medicamentului ia toate masurile cd in termen de 15 zile dupa
desemnare castigatorului licitatiei, se va semna contractul cu institutia medicala.

(3) Livrarea produselor farmaceutice si parafarmaceutice se efectueaza de catre
compania farmaceuticd la comanda institutiei medicale in conditiile licitatiei castigate,
conform graficului, stabilind termene si volume exacte de livrare pentru fiecare luna.

(4) Institutiile medicale pot solicita o reducere sau majorare argumentata a cantitatii
de produse farmaceutice si parafarmaceutice cu 10% decat cea contractatd inifial,
informand despre aceasta Ministerul Sanatatii si compania farmaceutica cu minim 30
zile inainte de urmatoarea livrare.

Articolul 24°. Pretul si conditiile de plati

(1) Pretul produselor farmaceutice si parafarmaceutice livrate este stabilit in lei
moldovenesti.

(2) Achitarea pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice livrate de
companiile farmaceutice se efectueaza in termen de 20 zile bancare dupa livrare, prin
transfer bancar pe contul de decontare al companiei farmaceutice.

Articolul 24° . Obligatiile partilor

(1) Compania farmaceutica este obligata:

a) sa livreze produsele farmaceutice si parafarmaceutice in conditiile contractate;

b) sa asigure integritatea si calitatea produselor farmaceutice si parafarmaceutice pe
toata perioada transportarii pana la destinatie in conformitate cu Regulile de buna
practica de distributie (GDP).

(2) Institutia medicala se obliga:

a) sa intreprinda toate masurile necesare pentru asigurarea receptiondrii in termenul
stabilit a produselor farmaceutice si parafarmaceutice livrate 1n corespundere cu
cerintele contactate;

b) sa asigure achitarea produselor farmaceutice si parafarmaceutice receptionate,
respectand modalitatile si termenele contractate.

Articolul 24, Rezilierea contractului de achizitii publice
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(1) Contractul de achizitii publice poate fi reziliat in mod unilateral in caz de:

a) refuz al agentului economic de a livra produselor farmaceutice si parafarmaceutice
contractate, cu aplicarea amenzii prevazute la art. 24° alin. (1);

b) refuz de a receptiona produsele farmaceutice si parafarmaceutice contractate, cu
aplicarea amenzii prevazute la art. 24° alin. (2);

C) nerespectare de catre agentul economic a termenelor de livrare stabilite in contract,
depasind 30 zile, cu aplicarea amenzii previzute la art. 24°alin. (3);

d) nerespectare de catre institutia medicald a termenelor de platd a produselor
farmaceutice si parafarmaceutice stabilite in contract, depasind 30 zile, cu aplicarea
amenzii previzute la art. 24%alin. (4);

(2) In cazul rezilierii contractului de achizitii publice a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice din motivul neexecutarii obligatiilor contractuale, automat castigator
al licitatiei se desemneazd urmdtorul participant eligibil, fard organizarea unei noi
licitatii.

Articolul 248, Sanctiuni

(1) In cazul rezilierii contractului din cauza agentului economic, aceasta este obligat
sa achite institutiei medicale o despagubire in marime de 50% din valoarea totala a
contractului.

(2) In cazul rezilierii contractului din cauza institutiei medicale este obligatd de a
achita o despagubire companiei farmaceutice in marime de 50% din valoarea totald a
contractului.

(3) Pentru livrarea cu intarziere a produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
compania farmaceutica va achita institutiei medicale o penalitate in marime de 0,2% din
valoarea medicamentelor nelivrate, pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de
6% din valoarea totala contractata.

(4) Pentru achitarea cu intarziere a produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
institutia medicald va achita companiei farmaceutice o penalitate in marime de 0,2% din
suma medicamentelor neachitate, pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de 6%
din valoarea totald contractata.

Articolul 24° . Procurarea medicamentelor fara procedura de achizitii publice
Ministerul Sadnatatii intocmeste anual lista medicamentelor care sunt necesare in
cantitati unice sau mici pentru maladii rar intilnite fard organizarea procedurii
achizitiilor publice si se ocupa de procurarea acestor preparate.”

12. Legea se completeaza cu o anexd cu urmatorul continut:

17



,, Anexa

la Legea nr. 1409-XI11 din 17.12.97 cu privire la medicamente

Nr.

Sectiunea

Grupa de substante

Substanta activa

Agenti anabolici

Steroizi anabolici androgeni
exogeni

1-androstendiol

1-androstendiona

bolandiol

bolasteron

boldenon

boldion

calusteron

clostebol

danazol

dehidroclormetiltestosteron

dezoximetiltestosteron

drostanolon

etilestrenol

fluoximesteron

formebolon

furazabol

gestrinon

4-hidroxitestosteron

mestanolon

mesterolon

metenolon

metandienond

metandriol

metasteron

metildienolon

metil-1-testosterone

metilnortestosteron

metiltestosteron

metribolona (metiltrienolon)

miboleron

nandrolon

19-norandrostendiona

norboleton

norclostebol

noretandrolon

oxabolon

oxandrolon

oximesteron

oximetolon

prostanozol

quinbolon

stanozolol
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stenbolon

1-testosteron

tetrahidrogestrinona
trenbolon
Steroizi anabolici androgeni androstendiol
endogeni androstendiona

dihidrotestosteron

prasteron (dehidroepiandrosteron,
DHEA)

testosteron, precum si urmatorii
metaboliti si izomeri: 5 alfa-
androstan-3 alfa, 17 alfa-diol; 5
alfa-androstan-3 alfa, 17 beta-
diol; 5 alfa-androstan-3 beta, 17
alfa-diol; 5 alfa-androstan-3 beta,
17 beta-diol; androst-4-en-3 alfa,
17 alfa-diol; androst-4-en-3 alfa,
17 beta-diol; androst-4-en-3 beta,
17 alfa-diol; androst-5-en-3 alfa,
17 alfa-diol; androst-5-en-3 alfa,
17 beta-diol; androst-5-en-3 beta,
17 alfa-diol; 4-androstendiol
(androst-4-en-3 beta, 17
betadiol); 5-androstendion
(androst-5-en-3,17 diona);
epidihidrotestosteron;
epitestosteron, 3 alfa-hidroxi-5
alfaandrostan 17-oni; 3 beta-
hidroxi-5 alfa-androstan-17-ona;
19-norandrosteron; 19-
noretiocolanolon

Alti agenti anabolici

clenbuterol

modulatorii receptorilor
androgeni selectivi (SARMS)

tibolon

zeranol
zilpaterol

Hormoni peptidici, Agenti de stimulare a eritropoezei | eritropoietind (EPO)

factori de crestere si darbepoietina (dEP)

substante inrudite metoxi polietilen glicolepoetina
beta (CERA) hematida

Gonadotrofina corionica (CQG) si
hormonul luteinizant (LH) la
barbati

follitropinum alfa

follitropinum beta

gonadotrophinum chorionicum

goserelinum

hormon luteinizant

Corticotrofinele

leuprorelinum

tetracosactidum

triptorelinum
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Hormonul de crestere (GH) si
factorii de crestere ce afecteaza
sinteza/degradarea proteineli
muschilor, tendoanelor sau
ligamentelor, vascularizarea,
utilizarea energiei, capacitatea de
regenerare sau comutarea tipului de
fibra

hormonul de crestere
(GH) somatotropin

Factorii de somatomedin C
crestere aminotrope-7
insulino- anterior pituitary
similari (IGF- | pituitary growth
1) hormone (pGH)
mecasermin

factori de crestere mecanici
(MGFs)

factorul de crestere a
trombocitelor derivate (PDGF)

factori de crestere a fibroblastelor
(FGFs)

factori de crestere a endoteliului
vascular (VEGF)

factor de crestere a hepatocitelor
(HGF)

Hormoni antagonisti
si modulatori

Inhibitori de aromataza

aminoglutetimid

anastrozol

androstatriendiond

4-androstern-3,6,17-triona (6-
0X0)

exemestan

formestan

letrozol

testolactona

Modulatori ai receptorilor de
estrogeni selectivi (SERMs)

raloxifen

tamoxifen

toremifen

Alte substante antiestrogenice

clomifen

ciclofenil

fulvestrant

Agenti care modifica functia
(functiile) miostatinei

inhibitori ai miostatinei

Dopajul cu sange

Cresterea artificiala a absorbtiei,
transportului sau eliberarii de
oxigen

perfluorochimicale

efaproxiral (RSR 13)

inlocuitori de sange

hemoglobina microincapsulata

Manipularea chimica
st fizica

Falsificarea sau incercarea de a
falsifica, cu scopul de a altera
integritatea si validitatea probelor
recoltate in timpul controalelor
doping

proteazele

Dopajul genetic

Transferul de celule sau elemente
genetice (de exemplu: ADN,
ARN)

Utilizarea de agenti biologici sau
farmacologici care modifica

peroxisome proliferator activated
receptor delta (PPAR delta)
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expresia genelor

agonistii axis PPAR delta-AMP-
activated protein kinase (AMPK)

Stimulentele

Stimulente nonspecifice
Stimulente specifice

adrafinil

amfepramona

amifenazol

amfetamina

amfetaminil

benfluorex

benzfetamina

benzilpiperazina

bromantan

clobenzorex

cocaina

cropropamida

crotetamida

dimetilamfetamina

etilamfetamina

famprofazona

fencamind

fenetilina

fenfluramina

fenproporex

furfenorex

mefenorex

mefentermina

mesocarb

metamfetamina (D-)

p-metilamfetamina

metilendioxiamfetamina

metilendioximetamfetamina

metilhexanamina
(dimetilpentilamina)

modafinil

norfenfluramina

fendimetrazina

fenmetrazina

fentermina

4-fenilpiracetam (carfedon)

prenilamind

prolintan

andrenalina (epinefrind)

catina

efedrina

etamivan

etilefrina

fenbutrazat

fencamfamina

heptaminol

21




1izometeptena

levmetamfetamina

meclofenoxat

metilefedrind

metilfenidat

niketamida

norfenefrina

octopamida

oxilofrina

parahidroxiamfetamina

pemolina

pentetrazol

fenprometamina

propilhexedrina

pseudoefedrind

selegilind

sibutramina

stricnind

tuaminoheptan

8. | Narcotice buprenorfina

dextromoramida

diamorfina (heroind)

fentanil remifentanil

sufentanil

hidromorfona

metadona

morfina

oxicodona

oximorfona

pentazocind

petidina

9. | Canabinoide delta9-tetrahidrocanabinol
(THC)

hasis

marijuana

HU-210

29

Art. 111 - Legea nr.96-XVI din 13.04.2007 privind achizitiile publice (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2007, nr. 107-111, art.470), cu modificarile ulterioare, Se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 44:
la alineatul (5) sintagma ,,tinandu-se cont de orice marja preferentiala specificata la alin.
(6)” se inlocuieste cu sintagma ,,tindndu-se cont de orice marja preferentiald specificata
la alin. (6) s1 oferta cea mai calitativa specificata la art. 45"
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dupa alineatul (5) se completeaza cu alineatul (6) cu urmatorul continut:

,La evaluarea si compararea ofertelor, autoritatea contractantd va aplica marja
preferentiald in favoarea ofertelor de bunuri autohtone si ofertelor de lucrari efectuate
de operatorii rezidenti ai Republicii Moldova care nu va depasi 10 la sutd din pretul
ofertei cea mai bine clasate.”

2. Dupa articolul 45 se completeaza cu articolul 45' cu urmatorul continut:

,,Articolul 45'. Oferta de cea mai buna calitate
(1) In cazul organizirii procedurii achizitiilor publice pentru procurarea produselor
farmaceutice si parafarmaceutice, se va desemna castigitoare oferta de calitatea cea mai
buna, in baza urmatoarelor criterii cumulativ:

a) calitate, eficienta si inofensivitate;

b) pret avantajos.
(2) Criteriile de calitate, eficientd si inofensivitate se vor evalua in baza statisticilor
efectuate anual de catre institutiile medicale, adoptate prin ordinul ministerului sanatatii.

Art. IV. — Codul penal al Republicii Moldova nr. 985 — XV din 18.04.2002
(Republicat: Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 72-74, art. 195), cu
modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. Dupi articolul 214! se introduc articolele ,214%, 2143, 214* 214°, 214° 214’

Articolul 2142, Incilcarea regulilor de producere si autorizare a medicamentelor

(1) In calcarea regulilor la preparare a medicamentelor in farmacii

se pedepseste cu amendd in marime de la 500 la 1000 unitati conventionale sau cu
inchisoare de pana la 3 ani cu privarea dreptului de a ocupa anumite functii sau de
exercita 0 anumita activitate pe un termen de 3 ani, iar persoana juridica se pedepseste
cu amenda in marime de la 3000 la 5000 unitati conventionale cu privarea dreptului de a
desfasura o anumita activitate sau lichidarea persoanei juridice.

(2) Incilcarea regulilor de fabricatie sau autorizate a medicamentelor

se pedepseste cu amendad in marime de la 500 la 1000 unitdti conventionale sau cu
inchisoare de pana la 5 ani, iar persoana juridicd cu amendd in marime de la 5000 la
7000 unitdti conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate sau
lichidarea persoanei juridice.

(3) Incilcarea regulilor de etichetarea si regulilor ce tin de prospectul

medicamentului

se pedepseste cu amenda de la 500 la 1000 unitati conventionale sau cu inchisoare
de pana la 2 ani, iar persoana juridicd cu amenda de la 5000 la 7000 unitati
conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un termen de
pana la 5 ani.
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(4) Aceleasi actiuni savarsite de catre o persoana cu functii de raspundere
se pedepseste cu inchisoare de la 3 la 5 ani cu privarea dreptului de a ocupa

anumite functii sau de exercita o anumita activitate pe un termen de 5 ani
(5) Aceleasi actiuni care a cauzat vatamare grava sau decesul persoanei

se pedepseste cu inchisoare de pana la 5 ani cu privarea dreptului de a ocupa
anumite functii sau de exercita o anumita activitate pe un termen de 5 ani, iar persoana
juridica se pedepseste cu amenda in marime de la 5000 la 7000 unitati conventionale cu
privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate sau lichidarea persoanei juridice.

Articolul 214% . Utilizarea in practica medicald a medicamentelor neautorizate

(1) Utilizarea in practica medicala, fie de catre institutiile medicale sau angajatii acestor
institutii, indiferent de forma de organizare juridicd, a medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice neautorizate in modul stabilit de legislatie.

se pedepseste cu amenda in marime de la 500 la 1000 unitati conventionale sau cu
inchisoare de pana la 3 ani cu privarea dreptului de a ocupa anumite functii sau de
exercita 0 anumitd activitate pe un termen de 5 ani, iar persoana juridicd cu amenda in
marime de la 3000 la 5000 unitati conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o
anumita activitate sau lichidarea persoanei juridice.

(2) Aceeasi actiune savarsita in mod repetat

se pedepseste cu inchisoare de la 2 la 5 ani, iar persoana juridicd cu amenda in
marime de la 5000 la 7000 unitati conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o
anumita activitate pe un termen de la 3 la 5 ani sau lichidarea persoanei juridice.

(3) Aceeasi actiune dacd a cauzat vatamarea grava a sanatatii sau decesul persoanei
se pedepseste cu inchisoare de la 5 la 7 ani, iar persoana juridica cu amenda in
marime de la 6000 la 8000 unitati conventionale cu lichidarea persoanei juridice.

Articolul 214* . Depozitarea si distribuirea angro a medicamentelor

(1) Depozitarea, sau pastrarea medicamentelor neautorizate

se pedepseste cu amendd in marime de la 500 la 1000 unitati conventionale_Sau sau
cu inchisoare de pana la 5 ani, iar persoana juridicd cu amenda de la 5000 la 7000
unitati conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un
termen de la 3 la 5 ani sau lichidarea persoanei juridice.

(2) Distribuirea sau actiunile de publicitate a medicamentelor neomologate

se pedepseste cu amendd in marime de la 500 la 1000 unitdti conventionale sau sau
cu inchisoare de pana al 5 ani, iar persoana juridica cu amenda de la 5000 la 7000
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unitdti conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un
termen de la 3 la 5 ani sau cu lichidarea persoanei juridice.

(3)Incalcarea regulilor de depozitare, de pastrare sau distributic angro a
medicamentelor
se pedepseste cu amendd Tn marime de la 200 la 500 unitati conventionale sau cu
inchisoare de pana la 3 ani, iar persoana juridicd cu amenda de la 2000 la 5000 unitati
conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un termen de
la 3 la 5 anisau cu lichidarea persoanei juridice.

Articolul 214° . Refuzul la acces pentru control sau inspectare

(1)Refuzul de a permite accesul in spatiile de producere, autorizare, depozitare,
pastrare sau distributie a medicamentelor a persoanelor abilitate cu dreptul de
inspecta sau verifica respectarea regulilor de producere sau de autorizare precum
st a regulilor de depozitare, pastrare sau distributie a medicamentelor

se pedepseste cu amenda de la 500 la 1000 unitati conventionale sau cu inchisoare

de pand la 3 ani, iar persoana juridici cu amendd de la 5000 la 7000 unitati
conventionale cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un termen de
pana la 3 ani sau cu lichidarea persoanei juridice.

(2) Aceeasi actiuni savarsita in repetata sau de catre o persoand cu functii de
raspundere
se pedepseste cu amenda de 1a 800 la 1000 unitati conventionale sau cu inchisoare de
pana la 5 ani, iar persoana juridica cu amenda de la 5000 la 8000 unitati conventionale
cu privarea dreptului de a desfasura o anumita activitate pe un termen de pand la 5 ani
sau cu lichidarea persoanei juridice .

“Articolul 214°. Fabricarea, prepararea si alte operatiuni privind substantele dopante
cu grad mare de risc
Fabricarea, prepararea, transformarea, oferirea cu titlu oneros sau gratuit, vanzarea,
distribuirea, trimiterea, transportarea, procurarea, detinerea ori alte operatiuni privind
circulatia ilegala a substantelor dopante cu grad mare de risc, ilegal
se pedepseste cu amenda de la 800 la 1000 unitati conventionale sau cu inchisoare
de pana la 5 ani, iar persoana juridica se pedepseste cu amendd Tn marime de la 5000 la
8000 unitati conventionale cu privarea de dreptul de a exercita o anumitad activitate pe
un termen de pana la 5 ani sau cu lichidarea persoanei juridice.

Articolul 214", Fabricarea, prepararea si alte operatiuni privind steroizii anabolici si
alti derivati
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Fabricarea, prepararea, transformarea, oferirea cu titlu oneros sau gratuit, vanzarea,
distribuirea, trimiterea, transportarea, procurarea, detinerea de steroizi anabolici
sintetici, de testosteron si de derivati ai sdi, de eritropoietind, de hormoni de crestere si
de substante chimice care sporesc producerea naturala si eliberarea de testosteron sau de
hormoni de crestere, ilegal

se pedepseste cu amenda de la 800 la 1000 unitdti conventionale sau cu inchisoare
de pana la 5 ani, iar persoana juridica se pedepseste cu amenda Tn marime de la 8000 la
10000 unitati conventionale cu privarea de dreptul de a exercita o anumita activitate pe
un termen de pana la 3 la 5 ani sau cu lichidarea persoanei juridice.

2. La articolul 248, dupa alin. (2) se introduce alin. (2') cu urmatorul cuprins:

(2") “Trecerea peste frontiera vamald a Republicii Moldova a produselor
farmaceutice de uz uman, animalier sau parafarmaceutice, eludindu-se controlul vamal
ori tainuindu-le de el, inclusiv prin ascundere in locuri special pregétite sau adaptate in
acest scop, ori cu folosirea frauduloasa a documentelor sau a mijloacelor de identificare
vamala, ori prin nedeclarare sau declarare neautenticd in documentele vamale sau in alte
documente de trecere a frontierei, daca valoarea marfii este mai mare decat 500 unitati
conventionale

se pedepseste cu amenda in marime de la 200 la 600 unitati conventionale sau cu
inchisoare de pana la 3 ani, iar persoana juridica se pedepseste cu amendad in marime de
la 4000 la 5000 unitati conventionale cu privarea de dreptul de a exercita o anumita
activitate pe o perioadd de la 2 la 3 ani sau cu lichidarea persoanei juridice.”

3. La articolul 248 alin. (5) dupa sintagma ,,(1), (2),” se completeaza cu sintagma ,,

@y

Art. V. - Codul contraventional nr. 218-XVI din 24.10.2008 (publicat in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 3 — 6, art. 15) se modifica si se completeaza
dupa cum urmeaza:

La articolul 77 alineatul (6) se exclud.

La articolul 287 dupa alineatul (10) se introduce alineatul (10') cu urmatorul
continut:

“(10") Trecerea peste frontiera vamald a Republicii Moldova a produselor
medicamentoase fie de uz uman fie de uz animalier sau parafarmaceutice, eludindu-se
controlul vamal ori tdinuindu-le de el, inclusiv prin ascundere in locuri special pregatite
sau adaptate in acest scop, ori cu folosirea frauduloasa a documentelor sau a mijloacelor
de identificare vamala, ori prin nedeclarare sau declarare neautentica in documentele
vamale sau in alte documente de trecere a frontierei, daca valoarea marfii nu este mai
mare decat 500 unitati conventionale.
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se pedepseste cu amendd in marime de la 50 la 150 unitati conventionale sau
munca neremuneratd in folosul comunitatii de la 10 la 60 ore, iar persoana juridica se
pedepseste cu amenda in marime de la 100 la 500 unitati conventionale cu privarea de
dreptul de a exercita o anumita activitate pe un termen de la 3 luni laun an.”

Art. VI. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la 1 ianuarie 2015, cu exceptia
Capitolul IV' din Legea nr. 1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la medicamente, art.
248 alin. (2'), art. 214%, art. 214°, art. 214%, art. 214°, art. 214° art. 214" din Codul penal
nr. 985 — XV din 18.04.2002 si art. 77, art. 287 alin. (10") din Codul contraventional nr.
218-XVI din 24.10.2008 care vor intra in vigoare la data publicarii prezentei legi.

(2) Guvernul:

a) in termen de 3 luni de la adoptare:

- va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducerea legislatiei in vigoare in
conformitate cu prezenta lege;

- va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege;

b) in termen de 3 luni de la adoptare, va adopta actele normative necesare executarii
prezentei legi.

(3) Ministerul Sanatatii in termen de 6 luni de la adoptarea legii, va asigura:

a) adoptarea Regulamentului cu privire la Regulile de bund practicd de fabricatie
(GMP);

b) adoptarea Regulamentului cu privire la Regulile de buna practica de distributie
(GDP);

C) va evalua capacitatea institutiilor subordonate de a implementa noile reforme si va
organiza un sistem unic si consolidat in vederea eficientizarii si modernizarii acestor
institutii;

d) pana la aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu prezenta lege, actele
normative se vor aplica in masura in care nu contravin prezentei legi.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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Nota informativa
la proiectul de lege privind modificarea unor acte legislative

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare completarea si modificarea Legii nr.
1456-XI1 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica, Legii nr. 1409-XIII din
17.12.1997 cu privire la medicamente, Legii nr.96-XVI din 13.04.2007 privind achizitiile
publice, Codului penal al Republicii Moldova nr. 985 — XV din 18.04.2002, Codului
Contraventional nr. 218-XVI din 24.10.2008. in prezent, sistemul legislativ farmaceutic din
Republica Moldova este reglementat de Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, cu multiple lacune, care au
favorizat pe parcursul anilor, diverse ilegalitati.

Necesitatea acestor completari este evidentiatd de disfunctionalititile aparute si
amplificate in functionarea acestui sistem.

La data de 05 aprilie 2012, prin Hotararea Parlamentului nr. 69/2012, a fost constituita
comisia parlamentare de anchetd pentru examinarea situatiei pe piata farmaceuticd. Pe baza
concluziilor si recomandarilor din raport, dupa o serie de audieri si consultari cu organizatii,
institutii si alti factori implicati in sistemul farmaceutic, Comisia parlamentard de ancheta a
redactat o propunere de proiect de lege. Acest proiect a fost dezbatut cu reprezentantii
Asociatiei farmacistilor, Asociatiei farmacologilor, Asociatiei Producdtorilor autohtoni de
medicamente, rezultdnd actualul proiect de act legislativ, care propune o noud perspectiva
asupra organizarii si functiondrii sistemului de producere, inregistrare, punere pe piatd a
medicamentelor si totodatd de asigurare a institutiillor medicale continuu cu produse
farmaceutice si parafarmaceutice.

Principalele aspecte cdrora trebuie sd le faca fatd sistemul farmaceutic din Republica
Moldova sunt cele legate de calitatea medicamentelor si asigurarea continud cu medicamente a
populatiei.

Proiectul de lege contine reglementari specifice referitoare la autorizare, punere pe piata
a medicamentelor, fabricatie, import, etichetare si prospect, distributia medicamentelor,
publicitate, supraveghere si sanctiuni.

Scopul proiectului de lege este inlaturarea lacunelor existente in legislatia din domeniu
farmaceutic intru asigurarea la nivel national accesul populatiei la medicamente de buna
calitate, eficiente si inofensive prin crearea unui sistem sanatos de fabricare, import, distributie
si supraveghere a medicamentelor, la toate etapele de existentd, de la materie prima pana la
consum.

Schimbari preconizate prin implementarea modificarilor si completarilor propuse, tin sa
ridice asigurarea calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentelor, defineste concepte folosite
in domeniul fabricatiei, inregistrarii si supravegherii medicamentului; precizeaza conditiile si
metodologia de inregistrare a medicamentelor de uz uman; precizeaza regulile privind importul
de medicamente 1in Republica Moldova; interzice fabricarea, prepararea, transformarea,
oferirea cu titlu oneros sau gratuit, vanzarea, distribuirea, trimiterea, transportarea, procurarea,
detinerea ori alte operatiuni privind circulatia ilegala a substantelor dopante cu grad mare de
risc si stabileste sanctiuni, atat contraventionale cat si penale pentru nerespectarea legislatiei.
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In aceasti ordine de idei propunem modificarea si completarea:

La Art. I — a Legii nr. 1456-XIl din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceutica,

1. Modificarea art. 10 nu aduce elemente noi normei legale ci doar ajusteaza
prevederile legii si le clarifica.

2. Modificarea art.11, care prevede procedura si perioada de autorizare a
medicamentelor.

Actualmente, nu exista diferentierea legald a grupelor de preparate in medicamente cu
statut de prescriptiei legala, preparate OTC - Out The Counter si suplimente alimentare.
Diferentierea produselor farmaceutice in aceste grupe, va elimina toate confuziile existente in
prezent la clasificarea unui produs farmaceutic, atit la stabilirea preturilor, cat si la procedura
de vamuire.

Aceste momente au fost semnalate in cadrul audierilor efectuate de Comisia de ancheta
cu reprezentantii companiilor farmaceutice, unde au fost expusa problema, ca din cauza lipsei
stabilirii statutului legal a preparatelor farmaceutice, acestea sunt clasificate diferit de catre
organele statului. Ministerul Sanatatii are o clasificarea a produselor farmaceutice, dupa care se
orienteaza la eliberarea autorizatiilor de import pentru medicamente, unde se specifica statutul
legal al acestora, in vama, la procedura de vamuire, organele competente au o alta clasificare a
produselor farmaceutice. Pozitiile tarifare fiind diferite pentru fiecare grupa, medicamentele
fiind avantajate in acest sens, insd Ministerul Sdnatdtii reglementeaza pretul similar pentru
toate indiferent de impozitele vamale platite diferit pentru fiecare grup.

De asemenea se propune modificarea termenelor de inregistrare a medicamentelor, de
la 90 zile la 180 - 210 zile. Tinand cont de gradul de complexitate a procedurii de autorizare,
care include atat analiza documentatiei, cat si efectuarea analizelor de laborator, dar si numarul
mare de solicitari, termenul existent este scurt. Totodati, Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, stabileste expres ca termenul de eliberare a
unei autorizatii constituie maximum 210 zile. Pentru a nu favoriza ca unele preparate sa fie
inregistrate in termene foarte scurte si alte in termene maxime, si a exclude posibilitate de a
favoriza unii agenti economici, este corect ca in lege sa existe termenul minim care reiese din
timpul real de a analiza toatd documentatia si a efectua analizele necesare pentru stabilirea
calitatii medicamentelor, dar si un termen maxim pentru a exclude abuz din partea autoritatii
responsabile si tergiversarea procesului de inregistrare a medicamentelor.

Pentru procedura de eliberare a certificatului de inregistrare a medicamentului care
detine certificatul eliberat de una din tarile membre UE, Norvegia, Elvetia, USA, Canada,
Japonia si Australia in conformitate cu cerintele acceptate de Agentia Europeana a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA ), si/sau de Agentia pentru Controlul
Alimentelor si Medicamentelor (Food and Drug Administraion —FDA, USA), se propune
perioada de la 30 zile pana la 45 zile calendaristice. Stabilirea unui termen mai scurt pentru
medicamentele care detin certificatul GMP in tarile si /sau de institutiile sus enumerate, este
esentiala. Deoarece dezvoltarea unui medicament este controlata de reguli stricte Good
Manufacturing Practice - Reguli de buni practica de fabricatie. Ele reprezinta un set de
reguli si numai respectarea consecventd a acestora asigurd calitatea tuturor proceselor.
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Capacitatea unei companii de a respecta aceste reguli este garantatd de certificate emise de
citre autorititile de stat. In Uniunea Europeani sistemul de autorizare de fabricatic a
medicamentelor, datoritd standardelor ridicate de asigurare a calitdtii in dezvoltarea
farmaceutica, fabricatia si controlul medicamentelor, confera siguranta faptului ca toate
medicamentele autorizate pe piata europeana sunt fabricate numai de fabricanti autorizati, ale
caror activitati sunt in mod regulat inspectate de autoritatea competentd, fapt ce garanteaza
calitatea, eficienta si inofensivitatea medicamentelor.

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA), este o
agentie descentralizatd a Uniunii Europene, responsabila de evaluarea stiintifica a
medicamentelor fabricate de companiile farmaceutice pentru utilizare in Uniunea Europeana,
si ofera certificat de calitate pentru medicamentele fabricate in conformitate cu regulile de
buna practica de fabricatic (Good Manufacturing Practices — GMP). Food and Drug
Administration — FDA reprezinta o agentic a Statelor Unite ale Americii, responsabila de
autorizarea medicamentelor.

Totodatd, este important de diferentiat termenele in care se efectueaza autorizarea
repetatd, sau reinnoirea certificatului de inregistrare, din cauza actiunilor reduse care urmeaza a
fi executate. Astfel, termenul de la 90 pana la 120 zile calendaristice pentru reinnoirea
certificatului de Inregistrare, este unul rezonabil. Pentru medicamentele care detin certificatul
GMP termenul este redus de la 20 zile pana la 30 zile calendaristice.

Pentru prevenirea situatiei lipsei preparatelor de pe piata farmaceutica, in cazul
tergiversdrii reinnoirii dosarului de inregistrare a medicamentelor se propune mentinerea
medicamentului in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire.
cantitatilor distribuite in reteaua farmaceutica pe o perioadd de maxim 6 luni, medicamentele
pentru care nu se solicita reinnoirea certificatului de inregistrare, se ofera posibilitatea de a fi
epuizate stocurile repartizare in baza autorizatiei legal eliberate.

Interzicerea autorizarii medicamentelor autohtone generice fara studiul de
bioechivalentd si a importului medicamentelor fara certificate GMP eliberate de una din tarile
europene, Norvegia, Elvetia, USA, Canada, Japonia si Australia, intru asigurarea accesului pe
piata interna a preparatelor de buna calitate.

Regulamentul privind procedura de autorizare de punere pe piatd a produselor
medicamentoase si altor produse de uz uman, aprobat prin Ordinul Ministerul Sanatatii nr.344
din 18.11.2004 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman
si aprobarea variatiilor postautorizare pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice , la
pct. 3.19, contine prevederi care ridicd multe semne de intrebari cu privire la medicamentele
care sunt amplasate pe piatd in baza certificatelor provizorii “Institutul National de Farmacie
va elibera Certificate de Inregistrare provizorii cu valabilitatea de 12 luni pentru produsele
medicamentoase autohtone depuse la autorizare pentru prima data si/sau pentru care nu a fost
prezentata documentatia de autorizare integral in conformitate cu Normele privind
documentatia necesara pentru autorizarea sau reautorizarea produselor medicamentoase de
uz uman”, acest lucru duce la transformarea cetatenilor intr-un poligon de experimente a
produselor farmaceutice. Comisia de anchetd a constatat ca in prezent fara a verifica si fard a
petrece toate procedurile pentru autorizare, dupa depunerea dosarului automat se elibereaza un
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certificat provizoriu, ceea ce nu este corect. Normele alin. (12) din art. 11 vine sa inlature
aceastd lacuna si stabileste interdictia plasarii pe piatd a medicamentelor fara certificat sau cu
certificat provizoriu care sa permita plasarea pe piata pana la perfectarea dosarului.

3. Excluderea alin. (3) din art.11", care prevede ca medicamentele autohtone, substantele
medicamentoase, adjuvantii §i alte substante de origine locald sau de import, utilizate in
productia autohtona de medicamente, sunt scutite de plata pentru autorizare s§i pentru
modificarile efectuate dupa inregistrare. Aceste prevederi poarta un caracter discriminatoriu si
nu au o argumentare juridicad. Producatorii autohtoni au capacitatea de a achita plata pentru
inregistrarea medicamentului si aceasta reglementarea nu schimba cu nimic situatia lor, suma
fiind una neesentiald pentru producétori, insd pentru autoritatea competentd cu aceste atributii,
este o sumd care acoperd costurile analizelor si substantelor necesare pentru efectuarea
analizelor.

4. Se propune includerea unui articol nou 112 care prevede ca Agentia Medicamentului
este responsabild de intocmirea unei liste tip cu solicitarile de la producator, substanta activa si
alte reactive pentru fiecare medicament din Clasificatorul de medicamente pentru efectuarea
analizelor de laborator. Necesitatea de a efectua aceastd modificare a aparut in urma
multiplelor plangeri in cadrul audierilor producatorilor de medicamente care spun ca Agentia
Medicamentului tot timpul solicitd substante active diferite si in cantitati diferite, uneori
exagerate si neintemeiat. Pentru a exclude aceastd problemd se propune ca sa fie Intocmita o
lista publicd in care sa fie stabilit concret pentru fiecare medicament din Clasificator,
substantele active, alte reactive precum si cantitdtile lor necesare pentru efectuarea analizelor
pentru stabilirea calitatii.

5. Include un capitol nou ,,Prescriptii pentru distribuirea angro a medicamentelor,, care
stabileste reguli cu privire la Buna practica de distributie angro a medicamentelor.

Aceste reguli reprezintd normele internationale, Ghidului privind buna practica de
distributie (94/C63/03), elaborat de Comisia Europeana in baza prevederilor art. 10 din
Directiva Consiliului Comunitatilor Europene 92/25/CEE din 31 martie 1992 privind
distributia angro a medicamentelor de uz uman, completat cu prevederile Ghidului privind
buna practica de distributie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Report Series nr.
937, 2006), elaborat de Organizatia Mondiala a Sanatatii.

Sistemul calitatii aplicat de distribuitorii angro de medicamente trebuie sa asigure faptul
ca medicamentele furnizate sunt inregistrate, conform legislatiei in vigoare, ca se evita
contaminarea cu alte produse, ca rotatia stocurilor depozitate se realizeazd adecvat si ca
medicamentele sunt depozitate in zone sigure si protejate corespunzator.

Toate partile implicate 1n lantul de distributie trebuie sa colaboreze pentru a putea lupta
impotriva contrafacerii medicamentelor. In acest scop, detinitorii unei autorizatii de distributie
angro trebuie sa achizitioneze medicamentele numai de la persoane sau entitati care detin la
randul lor o autorizatie de distributie angro. De asemenea, detinatorii unei autorizatii de
distributie angro trebuie sd furnizeze medicamente numai persoanelor care sunt ele insele
detinatoare ale unei autorizatii de distributie angro sau sunt autorizate sa furnizeze
medicamente pentru populatie. Trebuie sd existe instructiuni scrise si inregistrari care sa
documenteze toata activitatea referitoare la distributia medicamentelor, inclusiv toate
receptiile si eliberarile; denumirea distribuitorului angro trebuie sa figureze pe toate
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documentele relevante. Ori, pentru a avea certitudinea faptului ca medicamentele eliberate
pacientului sunt de calitate corespunzatoare, trebuie respectate Regulile de buna practica de
distributie, alaturi de celelalte reglementari legale in materie.

Prevederile art. 14" obligda Ministerul Sanatitii si adopte Regulament cu privire la
regulile de buni practici de distributie. In legislatia nationali Regulile de bune practici
distributie (GDP) nu au fost transpuse si, prin urmare, respectarea lor nu este obligatorie, adica
Ministerul Sdnatétii, direct sau prin intermediul Agentiei Medicamentului, nu are dreptul de a
solicita de la producatorii de medicamente si dispozitive medicale respectarea acestora.
Regulile de bune practici mentionate mai sus, atata timp cat nu sunt reglementate de actele
normative nationale, nu vor produce careva efecte juridice, iar trimiterea facuta la ele este doar
a formalitate.

Aceastd lacuna prezintd un pericol deosebit in ceea ce priveste accesul populatiei la
medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive. Modul de producere a medicamentelor
are o importantd esentiald pentru calitatea medicamentelor, dar la fel de important pentru
pastrarea proprietatilor de tratare o are si modul de pastrare si distribuire. Inexistenta regulilor
permite distribuitorilor sd aplice arbitrar regulile din domeniul distribuirii si nu permite
stabilirea sanctiunilor pentru pastrarea medicamentelor in conditii necorespunzatoare pentru
medicamente.

6. Completarea art. 18 cu alin. () medicamentelor asigurate gratuit sau in conditii
avantajoase a populatiei trebuie sa corespundd Listei medicamentelor esentiale model a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii

7. Completeaza art. 23 cu un nou aliniat (5) prin care se propune interzicerea importul
medicamentelor si a altor produse farmaceutice si materiei prime medicamentoase la firmele
inregistrate din Zonele off-shore. Companiilor inregistrate in paradisuri fiscale li se garanteaza
o stabilitate a regimului off-shore pentru o perioada de 5 - 25 de ani de la momentul
inregistrarii, In cazul in care respecta normele in vigoare in aceste zone. Administratia locala
garanteaza oficial confidentialitatea informatiilor cu privire la activitatea desfasurata si
sanctioneaza dur scurgerile de informatii. Toate acestea favorizeazd crearea diferitor scheme
frauduloase de catre producatorii din zonele off-shore. Producatorii din zona off-shore de
reguld produc atat materie prima cat si medicamente de calitate dubioasd. Astfel, din datele
oficiale ale Serviciului Vamal, in Republica Moldova importul din aceste zone este de un
procent considerabil. Luand 1n considerare si calitatea medicamentelor, amplasate de pe piata
autohtond , contestate atat de medici, cat si de pacienti, dar si intr-un limitarea accesului pe
piata nationala farmaceutica a produselor farmaceutice necalitative, aceasta interdictie este mai
mult decat obligatorie.

La Art. Il — care propune modificare si se completarea Legii nr. 1409-XIIl din
17.12.1997 cu privire la medicamente precizeaza autorizarea fabricarii medicamentelor,
reguli privind fabricarea medicamentelor in Republica Moldova,

1. Se propune completarea legii cu notiunile ,regulile de buna practicia de distributie”,
wregulile de buna practica de fabricatie” ,,certificat Good Manufacturing Practice (GMP)”.
Pana la moment nu a existat in legislatia RM, reguli de bund practica de fabricatie, este doar
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reglementat prin ordinul Ministerului Sanatatii, fapt ce a favorizat interpretari si aplicare
aleatorie a acestor reguli. Regulile de buna practica de distributie de asemenea este o parte a
asigurdrii bunei distributii a medicamentelor fara a afecta calitatea medicamentului.

Explicatia termenului ,certificatul GMP” este mai mult decat necesara, deoarece
certificate GMP, elibereaza mai multe state, insa nu toate aceste certificate intr-adevar denota
calitate, eficienta si inofensivitate a preparatului. Din acest motiv, pentru a face o diferentiere
clard de certificatele GMP nationale ale unor tari non UE, in sensul prezentei legi, certificat
GMP se va subintelege certificatul eliberat de una din tarile membre UE, Norvegia, Elvetia,
USA, Canada, Japonia si Australia in conformitate cu cerintele acceptate de Agentia
Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA), si/sau de Agentia pentru
Controlul Alimentelor si Medicamentelor (Food and Drug Administration — FDA, USA).

2. Propunerea de introducere a sintagmei “cu statut de prescriptie medicala.” la art. 6'
alin. (2), excepteaza de la procedura de reglementare a pretului pentru produsele OTC (Out of
counter) — produse farmaceutice care se elibereaza fara prescriptie medicala. Este corect, sa fie
supuse avizarii ministerului, in ceea ce priveste pretul, doar medicamentele care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicald, a caror inregistrare si punere pe piata este autorizatd de
Agentia Medicamentului. Deoarece si taxele tarifelor de import, in caz de import a acestor
produse, este diferit de cét la importul de medicamente. Astfel, in conformitate cu prevederile
Codului vamal pozitiile tarifare sunt diferite, pentru importul de medicamente 8%, celelalte
produse cu 20%. In aceastd ordine de idei, preturile medicamentelor OTC si suplimentelor
alimentare trebuie sa se stabileasca si sa se modifice In mod liber.

3. Se propune obligativitatea efectudrii studiului de bioechivalentd pentru
medicamentele generice. Studiile clinice de bioechivalenta sunt studii stiintifice care
demonstreazd ca medicamentele generice sunt similare cu medicamentele originale atat din
punct de vedere al efectului terapeutic cat si al sigurantei in administrare. Admiterea in
circuitul terapeutic a medicamentelor generice fara acest studiu, permite administrarea de cétre
pacienti a unor medicamente netestate din punct de vedere a efectului, fapt ce poate afecta
direct sanatatea populatiei.

Cerinta de a efectua aceste studii Intr-un stat membru UE, in Elvetia, Norvegia, SUA,
Canada, Japonia sau Australia, este necesara pentru efectuarea unei expertize de calitate
obtinute din experientd bogata a statelor vizate, asigurand obiectivitate si impartialitate.

4. Sistemul de farmacovigilentd este o ramurd a stiintelor care are ca obiectiv
supravegherea efectelor nedorite ale medicamentelor, precum si furnizarea cunostintelor,
metodelor si mijloacelor necesare pentru aplicarea acestei supravegheri, este foarte slab

dezvoltat. Motiv pentru care Ministerul Sanatatii trebuie sa Incurajeze atat doctorii cat si
consumatorii $i sa explice importanta raportarii organelor competente a reactiilor adverse.

5. Modificarea Capitolului V Prescriptii pentru fabricarea medicamentelor,
precizeaza modalitatea de autorizare a fabricarii medicamentelor, conditiile de obtinere a
autorizatiei de fabricatie, obligatiile detinatorilor autorizatiei de fabricatie regulile de buna
practica de fabricatie si alte detalii importate acestei ramuri.

Fabricantul trebuie sd implementeze un sistem eficient de asigurare a calitatii
farmaceutice, cu participarea conducerii §i a personalului diverselor servicii relevante.
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La fiecare loc de fabricatie, fabricantul trebuie sd dispund de persoane care au
competentele necesare pentru realizarea obiectivului de asigurare a calitatii farmaceutice.
Trebuie sa se asigure ca personalul a beneficiat de formare profesionala continud, care acopera
aspecte teoretice si practice de asigurare a calitatii si bune practici de fabricatie si care
cuprinde exigentele privind fabricarea medicamentelor experimentale.

Incintele si echipamentele de fabricatie trebuie sd fie, de asemenea, supuse unor reguli
stricte de igiend pentru a evita orice contaminare si orice efect nociv asupra calitatii
produsului. In plus, spatiile si echipamentele utilizate pentru operatiuni de fabricatie, care sunt
determinante pentru calitatea produselor, trebuie supuse unei omologari adecvate.

Ministerul Sanatatii are obligatia de a adopta Regulamentul cu privire la regulile de
buna practica de fabricatie.

Totodata Directiva 2003/94/CE a Comisiei Europene din 8 octombrie 2003 de stabilire
a principiilor si orientarilor privind buna practici de fabricatie cu privire la produsele
medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman, prevede principii §i
orientdri privind bunele practici de fabricatie si ce se refera in principal la personal, incinte si
echipamente, productie, documentatie, controlul calitafii si etichetarea, contractul de
intreprindere, precum si inspectiile, reclamatiile si retragerile de pe piata.

Respectarea si implementarea Regulilor de buna practica de fabricatie, vor asigura
calitate in procesul de producere a medicamentelor, dar si calitate, eficienta si inofensivitate a
preparatelor medicamentoase.

Lipsa acestor prevederi din cadrul legal, a favorizat pe parcursul anilor aparitia in
circuitul terapeutic a medicamentelor de o calitatea proastd, cu grave reactii adverse (in
conformitate cu fisele de comunicarea despre reactiile adverse ale medicamentelor si altor
produse farmaceutice, in rezultatul administrarii diferitor preparate prezentate de IMSP),
medicamente care nu au efect asupra bolilor si, diverse astfel de situatii care atenteaza direct
asupra vietii si integritdtii sanatatii cetitenilor.

6. Introducerea Capitolul IV “PREVENIREA SI COMBATEREA FABRICARII
SI TRAFICULUI ILICIT DE SUBSTANTE DOPANTE CU GRAD MARE DE
RISC”, va reglementa atat prevenirea si cat si combaterea producerii substantelor dopante cu
grad mare de risc, dar si prevenirea si combaterea traficului cu aceste substante.

In colaborare cu doctorul conferentiar la ciclul farmacoterapic al Catedrei de cardiologie
al USMF “N. Testemitanu”, farmacolog clinician, specialist ATI, dl Tihon Moraru, si in
rezultatul audierilor dl Friptu - seful catedrei de ginecologie la Spitalul nr. 1, dl Mosin -
directorul Centrului de reproducere, dl Rotaru Marin - seful catedrei de ginecologie, dna Olga
Cernitchi - sefa catedrei de ginecologie, vice rector la USMF, dl Mihai, dna Dora Bolun - sefa
sectie de chimioterapie, dna Gaibu Natalia - sefa sectiei de endocrinologie de la Spitalul
Republican, a fost elaborata lista substantele dopante cu grad mare de risc, care afecteaza
ireversibil organismul uman.

Potrivit noilor reglementari, fabricarea, prepararea, procesarea, transformarea,
oferirea, vanzarea, distribuirea, trimiterea, transportul, procurarea, detinerea si orice
alte operatiuni privind circulatia substantelor dopante cu grad mare de risc, este
interzisa si constituie infractiune.
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De asemenea si comercializarea si detinerea in silile de sport a substantelor dopante cu
grad mare de risc, este interzisa si constituie infractiune.

Totodata atentionam ca dintre substantele interzise in lista anexata la lege, anumite
grupe sunt utilizate in practica medicala in tratamentul domeniul endocrinologiei, ginecologiei,
oncologiei, andrologiei si terapiei intensive.

Astfel oferirea dreptului de fabricare, preparare, transformare, oferire, vanzare, distribuire,
trimitere, transportare, cumparare, detinere ori alte operatiuni privind circulatia substante
dopante, exclusiv pentru utilizare in scopuri medicinale de tratament, se atribuie companiilor
producdtoare de produse farmaceutice in baza solicitarilor specialistilor din institutiile
medicale de catre Ministerului Sanatatii si sub stricta sa evidenta.

De asemenea potrivit noilor reglementari se va interzice, introducerea sau scoaterea din
tard, precum si importul sau exportul de substante dopante cu grad mare de risc, fara
autorizatie emisa de autoritatile competente, constituie infractiune.

Pericolul social a consumului substantelor dopante. Steroizilor anabolizanti li se mai
spune in limbajul curent si "anabolizante", ceea ce poate induce in eroare persoanele mai putin
informate. Efectul anabolizant trebuie inteles ca actiune ce influenteazd metabolismul si
favorizeazd dezvoltarea tesuturilor, adicd exercitd un efect care faciliteaza dezvoltarea
musculara, a scheletului si a organelor, indeosebi in cazul unui organism in crestere. Confuzia
se face in special cu suplimentele nutritive, acestea avand efect anabolizant In organism, fara
insa a avea structura steroidica si deci nici efectele secundare ale acestora.

Argumentul medical se bazeazd pe constatarea ca utilizarea substantelor considerate
dopante este nociva pentru sandtate. Aceste substante sunt interzise pe mai multe considerente:
efectul lor nu este pe deplin cunoscut, sunt utilizate doze mult mai mari decat cele terapeutice
(acolo unde este cazul), toate acestea conducand la aparitia unor efecte secundare, dintre care
unele extrem de periculoase.

Efecte secundare ale consumului steroizilor anabolici.

Steroizii anabolizanti (in continuare - SA) au o actiune de lungd duratd asupra
organismului. In mediul celor care fac antrenamente de fortd, utilizarea SA se face de obicei
din proprie initiativa, fara o informare prealabild corectd si fara supraveghere medicala.
De obicei, imaginea utilizatorului de steroizi anabolizanti este asociata cu cea a culturistilor
(adica indivizi cu masd musculard bine dezvoltatd), insd trebuie spus ca o multime de alti
sportivi folosesc steroizi pentru ameliorarea performantelor: atleti, ciclisti, tenismeni,
fotbalisti, Tnotatori.

Acesta nu este un fapt care ar trebui sd ii scuze pe culturisti sau sd le acorde
circumstante atenuante, Insd prea frecvent publicul asociazd culturismul cu utilizarea
steroizilor, uitand ca fitness-ul si culturismul inseamna in primul rdnd un mod de viata ordonat,
educatie interioard §i cunoasterea in amanunt a propriului corp, a modului cum acesta raspunde
la antrenament, alimentatie si odihna.

La fel de ingrijordtoare (sau poate mai mult) este utilizarea steroizilor de catre
persoanele care practicd sport doar pentru intrefinere. Studiile statistice aratd o continua
scadere a varstei celor care 1si procura de pe "piata neagrd" aceste produse administrate dupa
scheme culese de pe Internet sau oferite cu generozitate de catre "experti" de prin silile de
forta.
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Abuzul de steroizi are de multe ori la baza tulburdri de perceptie asupra imaginii
propriului corp, 1n special in cazul tinerilor, care recurg la utilizarea lor pur si simplu pentru a
arita mai bine. In general consumul de SA are profilul uni abuz de medicamente, care se
asociaza cu numeroase efecte nedorite, multe dintre acestea fiind greu de prezis doar pe baza
dozei sau frecventei de administrare.

Spre deosebire de alte abuzuri medicamentoase, in cazul SA, efectele negative apar
dupa 10-20 de utilizdri, nu imediat si sunt ireversibile. Frecventa si severitatea efectelor
secundare este variabila si depinde de cativa factori: tipul de medicament utilizat, doza, durata
administrarii si sensibilitatea individuald la substantd. Existenta doveditd a unor efecte
secundare ce afecteazd starea de sanatate, dupad administrarea de steroizi anabolizangi (in
special cei orali), atdirnd mai greu in balantd decat potentialele efecte ergogenice, ceea ce
contraindica utilizarea lor(in afara situatiei in care exista o indicatie medicala in acest sens).

Ficatul. Organul cel mai puternic afectat de utilizarea SA este ficatul, care este sediul
metabolizarii lor. Formele orale de steroizi afecteaza in mai mare masura ficatul; cei injectabili
nu sunt metabolizati hepatic. Ficatul este un organ complex, in care au loc numeroase procese
metabolice ce vizeaza majoritatea organelor, de aceea imbolnavirea lui va avea repercusiuni
majore In organism.

Efectele adverse hepatice au fost bine documentate medical prin observarea pacientilor
spitalizati, care au fost tratati timp indelungat cu steroizi pentru diverse afectiuni precum
Anemie, insuficientd renala, impotenta si disfunctie hipofizara. S-a observat o reducere a
functiei excretorii hepatice, cu clestazd intrahepatica, reflectatd prin icter si prurit. O alta
problema foarte grava care a fost observata este pelioza hepatica care reprezintd o degenerare
chisticd hemoragica la nivel hepatic, care conduce la fibroza si hipertensiune portald. Ruperea
unui chist poate provoca hemoragie intraperitoneala cu efect letal.

Va prezentdm aceste date in ideea de accentua pericolul pe care il prezintd utilizarea
steroizilor anabolizanti, desi ei sunt folositi in medicind ca medicamente. Diferenta principala
consta in faptul ca multi sportivi isi administreaza steroizi timp indelungat si in doze mult mai
mari decat cele terpautice (de exemplu, 50-200 mg fata de 5-20 mg).

Modificarile structurale ale hepatocitelor conduc la aparitia hepatitei, colestazei si
favorizeaza dezvoltarea tumorilor hepatice.

In privinta acestora din urma, literatura medicald de specialitate raporteaza prezenta
tumorilor hepatice benigne (adenoame) si maligne (carcinoame hepatocelulare) aparute in
special la cei care au folosit steroizi ce contin in structura grupul 17-alfa-alchil. Adesea aceste
tumori raman asimptomatice pe perioade indelungate (20-30).

Utilizarea anabolizantilor este frecvent asociatd cu o crestere a nivelului seric a unor
enzime cum ar fi transsaminazele (TGP, TGO), fosfataza alcalina, lactatdehidrogenaza si
gamaglutamiltranspeptidaza, care reflectd liza hepatocelulard si cresterea permeabilitatii
membranei hepatocelulare.

Sistemul cardiovascular si lipoproteinele serice. Steroizii anabolizanti, in particular
cei cu administrare orala 17-alchilati, produc o reducere a nivelului HDL colesterolului si
cresterea LDL colesterolului si colesterolului total, reducand raportul HDL/LDL. Aceste
modificari maresc semnificativ riscul imbolnavirii arterelor coronariene.
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Studiile ecocardiografice efectuate pe culturistii utilizatori de steroizi anabolizanti au
raportat o usoara hipertrofie de ventricul sting, cu reducerea capacitatii de relaxare diastolica a
peretilor ventriculari, conducand la functie diastolica alteratd. Unii autori au asociat utilizarii
de steroizi unele cazuri de cardiomiopatie, infarct miocardic acut si accident vascular cerebral.
Efectele pe termen lung asupra morbiditatii si mortalitatii cardiovasculare raman inca
nedeterminate.

Sistemul reproducator masculin. Administrarea de steroizi anabolzanti conduce la
concentratii suprafiziologice de testosteron sau derivati de testosteron, care prin mecanism de
feed-back negativ induc scaderea secretiei de LH si FSH, ceea ce atrage dupa sine reducerea
productiei de testosteron endogen (hipogandism hipogonqdotropic). Practic introducerea
constantd in organism a steroizilor anabolizanti 11 semnalizeazd acestuia un exces de
testosteron, ceea ce va duce la suprimarea secretiei endogene. Orice tesut care isi pierde functia
se va atrofia in timp.

Cum testiculele sunt principalele organe ce secreta testosteron in organismul sandtos,
atunci cand rdman fara "ocupatie" vor incepe sa isi reducd din dimensiuni-atrofie testiculara
prin scaderea secretiei de gonadotropine. Din acest motiv va avea de suferit si spermatogeneza,
adicd producerea spermatozoizilor, cu alterarea fertilitatii. Singura cale de rezolvare este
intreruperea aportului exogen de steroizi. Functia gonadala este reluata in cateva luni de la
incetarea administrarii de steroizi.

Administrarea mai multor steroizi simultan produce o inhibitie mai puternica a functiei
gonadale. Unii folosesc medicamente precum gonadotropina corionica sau clomifenul citrat
pentru a stimula reluarea secretiei proprii de testosteron dupa un ciclu de steroizi, insa efectul
este limitat atat ca si efect, cat i ca timp.

Ginecomastia reprezintd dezvoltarea glandei mamare la barbat. Apare datoritd inhibarii
secretiei proprii de testosteron, dar si pentru ca multi dintre steroizi sunt convertiti In estrogeni
(estradiol si estrond), deci hormoni cu actiune feminizanta.

Aceasta forma de ginecomastie poate fi reversibila, insa sunt cazuri in care interventia
chirurgicald este singura optiune posibila.

Steroizii au efecte si asupra prostatei. Aceasta glanda este influentata direct de catre
DHT (dihidrotestosteron), un derivat al testosteronului. In urma actiunii acestuia, se mareste in
dimensiuni, obturand astfel uretra si crescand in acelasi timp riscul de cancer prostatic.

Sistemul reproduciitor feminin. in organismul feminin normal se secretd cantititi
reduse de testosteron, iar administrarea de steroizi afecteaza axa hipotalamo-hipofizo-
gonadala. Cresterea nivelului de androgeni circulanti va inhiba producerea si eliberarea de LH
si FSH, ceea ce va atrage dupa sine inhibarea formarii foliculilor, ovulatia si neregularitatea
ciclului menstrual, mergand pana la amenoree.

Se inregistreaza hipertrofia clitorisului, ingrosarea vocii, acnee, hirutism (pilozitate
faciala si corporala excesiva), scaderea dimensiunii sanilor, caderea parului. Utilizarea
indelungata conduce la sterilitate. Femeile gravide care isi administreaza steroizi pot provoca
fatului de sex feminin pseudohermafrodism si retard de crestere.

Tendoanele si ligamentele. Printre efectele secundare destul de frecvent intalnite se
numara leziunile tendoanelor, de la tendinita recidivanta pana la rupturi partiale sau totale ale
tendoanelor. Explicatia consta in dezechilibrele de dezvoltare a muschilor si tendoanelor,
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muschii hipertrofiindu-se rapid si devenind mai rezistenti, iar tendoanele mult mai lent.
Tendoanele nu vor mai face fata solicitarilor crescute ale muschilor rapid hipertrofiati si nu vor
rezista eforturilor maxime. La copii si la adolescenti se poate inregistra limitarea sau oprirea
cresterii in indlfime, datoritd inchiderii premature a cartilajelor de crestere si uneori se
manifestd simptome ale pubertatii precoce.

Pielea. Transformarea testosteronului in dihidrotestosteron stimuleaza productia de
sebuum la nivel tegumentar, ceea ce poate acneea (chisturi, seboree abundentd). Calvitia
(chelirea) este un alt efect al acestei transformari. Poate fi afectata si elasticitatea pielii, ceea ce
favorizeaza aparitia vergeturilor.

Efecte asupra copiilor. Steroizii prezinta efecte secundare particulare, cum ar fi
virilizarea, ginecomastia si inchiderea prematura a epifizelor, ceea ce conduce la oprirea
cresterii in inalfime.

Efecte psihologice. Administrarea de steroizi poate afecta comportamentul. Probabil
cele mai semnificative adverse pe termen scurt sunt cele la nivel psihologic: crestera nivelului
de agresivitate, reactii de furie, anxietate si panica, depresie si in unele cazuri chiar psihoze.
Alte efecte secundare citate: euforie, confuzie, tulburiri de somn, paranoia si halucinatii.

Nivelul crescut de testosteron este asociat cu comportament de tip masculin, agresivitate
si accentuareca dorintei sexuale. Cresterea agresivitafii poate fi un efect benefic pentru
antrenament si competitii, atat timp cat nu sunt depasite anumite limite. La doze mari, si la
indivizi cu personalitatea mai violenta, poate aparea "furia steroizilor" (roid rage), o stare de
dezinhibare 1n care se reduce controlul constient asupra pornirilor violente.

Este posibil ca o parte din aceste efecte sa fie produsul autosugestiei (ideea ca steroizii
"te fac mai puternic"). In urma observatiilor s-a constatat ci doar o mica parte dintre subiecti
au prezentat efecte care sa le afecteze capacitatea de a duce la bun sfarsit sarcinile de serviciu
si integrarea in societate, si doar in foarte rare cazuri s-a semnalat un comportament periculos
pentru sine si pentru cei din jur.

Aproximativ 70% dintre utilizatori descriu aparitia unei simptomatologii care sugereaza
un sindrom de intrerupere, atunci cdnd inceteazd administrarea steroizilor. Acest sindrom de
servaj se poate manifesta prin agresivitate si comportament violent, depresie, modificari de
comportament, mergand pana la episoade psihotice. Nivelul de testosteron se prabuseste brusc,
lar activitatea secretorie se reia cu dificultate si intarziere.

Cele mai frecvente manifestari sunt depresia, scaderea libidoului, reducerea fortei si a
dimensiunilor muschilor.

Urmarea instaldrii sindromului de intrerupere este dorinta de a relua cat mai rapid
administrarea steroizilor. Se constatd o dependentd atit la nivel psihic, cat si fizic. In acest
punct (care este atins dupd un consum indelungat de steroizi), sportivul trebuie sa isi
mobilizeze toate resursele pentru a depdsi momentul. Unii sportivi incearcd sa reducd
simptomele sindromului de intrerupere prin administrarea postciclu de hCG
(coriogonadotropind umand), care are capacitatea de a stimula productia de testosteron
endogen.

Pozitia Colegiului American de Medicina Sportiva in privinta utilizarii de steroizi
anabolizanti.
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Utilizarea steroizilor anabolizanti asociata cu o dietd adecvata si antrenament contribuie
la cresterea in greutate, in special prin dezvoltarea masei musculare (si a altor structuri
neadipoase, tendoane, ligamente).

La unii indivizi, utilizarea unor cantitati mari de steroizi anabolizanti, in asociere cu
antrenament de intensitate mare si dietd adecvata, poate conduce la cresterea fortei musculare

Steroizii anabolizanti nu amelioreaza capacitatea de efort aerob. Utilizarea steroizilor
anabolizanti a fost asociatd cu efecte secundare la nivel hepatic, cardiovascular, sistemului
reproducator si psihic. Utilizarea steroizilor anabolizanti de catre sportivi este contrara
regulilor si principiilor etice ale intrecerilor sportive, asa cum a fost stabilita de catre multe
dintre forurile sportive.

Hormonul de crestere (GH). Este secretat la nivelul hipofizei anterioare. In prezent se
obtine prin sintezad si este utilizat de cdtre unii sportive ca un substitute sau in completarea
steroizilor anabolizanti. Are cinci proprietati pentru care este folosit ca metoda doping:

- stimuleaza sinteza proteinelor si acizilor nucleici la nivelul musculaturii,

- stimuleaza cresterea oaselor (in lungime), in cazul in care cartilajele de crestere nu sunt
complet Inchise (important pentru sportivii tineri);

- accelereaza lipoliza, reducand procentul de grasime corporala;

- creste nivelul de glucoza sanguina,

- favorizeaza procesul de vindecare dupa traumatisme musculoscheletale;

Utilizarea GH este insotita de efecte secundare, dintre care cea mai grava este
acromegalia, care apare dupa ce cresterea in inal{ime s-a terminat, §i care se manifesta prin
ingrosarea oaselor, ceea ce conduce la latirea mainilor, picioarelor si a oaselor fetei; de
asemenea, se inregistreazi ingrosarea pielii si mairirea organelor interne. In final, individul
inregistreaza slabirea musculaturii si articulatiilor, precum si boli cardiace (cardiomiopatia este
cea mai frecventa cauza de deces in cazuri abuz de GH). Se mai poate observa intoleranta la
glucoza, diabet si hipertensiune arteriala.

7. Prin modificarile aduse art. 20 alin. (3), produsele medicamentoase fabricate in
conformitate cu Regulile de Bund practicd de fabricatie (Good Manufacturing Practices —
GMP) si inregistrate de Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency —
EMA), Elvetia, Norvegia si de Agentia pentru Controlul Alimentelor si Medicamentelor (Food
and Drug Administration — FDA, USA), Canada, Japonia si Australia se autorizeaza in temeiul
expertizei documentatiei prezentate in corespundere cu tipul de produs medicamentos si cu
efectuarea ulterioara a controlului selectiv al calitdtii cu plasare neintrerupta pe piata a
acestor preparate.

Cele mai mari dificultati le intampina agentii economici la procedura de autorizare a
preparatelor, care este urmatd de asa zisd analiza selectiva, care se face la toate formele si la
toate seriile de medicamente produse. In aceastd perioads, care de reguld dureazi citeva luni,
aceste loturi sunt stocate si nu pot fi amplasate pe piata, astfel pe piata farmaceutica, artificial
este creatd lipsa de medicamente. Mai mult ca atat ca analizele sunt efectuate la laboratorul
firmei producatoare, iar la Laboratorul AM verificd numai documentatia.

Permiterea plasarii pe piatd a preparatelor de import, care detin certificate de calitate
GMP, eliberate de un stat membru UE sau SUA, concomitent cu perioada de efectuare a
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analizei selective, care este mai mult o formalitate, va asigura piata farmaceutica continuu cu
preparate de calitate.

8. Publicitatea preparatelor farmaceutice, ca reprezentand orice mod de informare prin
contact direct, precum si orice forma de promovare destinatd sa stimuleze prescrierea,
distribuirea, vanzarea sau consumul de medicamente, necesiti o reglementare speciala. In acest
sens autoritatea competentd in evaluarea si monitorizarea publicitatii medicamentelor de uz
uman este Autoritatea Medicamentului. Noile reglementari ale legii, permit publicitatea doar la
preparatele care fac parte din grupul OTC si interzic categoric, publicitatea medicamentelor
care se elibereaza numai cu prescriptie medicald, cu scopul de a proteja cetatenii de eventuale
informatii despre anumite medicamente, care pot avea reactii adverse asupra sanatatii, daca
sunt administrate necorespunzator.

9. Etichetarea. Noile prevederi ce tin de etichetare, sunt necesare pentru a exclude
diversele probleme care apar in urma administrarii diverselor preparate medicamentoase, in
special cele care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicald. Totodata de a stabili continut
obligatoriu care poate fi gasit pe eticheta medicamentului. Rezumatului caracteristicilor
produsului si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele Inregistrate, cu
respectarea modelelor europene, se va contine urmatoarea informatie: Denumirea Comuna
Internationald, declararea substantelor active, lista excipientilor, forma farmaceutica si
continutul, modul si calea de administrare, atentionarea speciala privind faptul ca
medicamentul nu trebuie ldsat la indemana copiilor, sau alte atentionari speciale, daca este
necesar (atentionare pentru sportivi), data de expirare, conditii speciale de pastrare, precautii
speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a materialelor reziduale
provenite din astfel de medicamente, daca este cazul, numele si adresa detinatorului
autorizatiei, numarul autorizatiei, seria de fabricatie, clasificarea privind modul de eliberare,
instructiune de utilizare.

10. Prospect. Pacientii trebuie sa aiba acces la informatii mai clare si mai cuprinzitoare
privind medicamentele eliberate pe baza de retetd. Aceste modificari presupun informatii
obiective privind caracteristicile medicamentelor si bolile pentru care sunt recomandate,
precum si prevenirea informatiilor nesolicitate sau a publicitatii mascate. Modificarile la
propunerea legislativa se bazeaza pe principiul fundamental ca pacientii trebuie sa aiba dreptul
de a obtine informatii corecte si impartiale privind medicamentele. Prin noua legislatie sunt
referitoare la medicamente.

11. Se propune introducerea Capitolului VI' ,PREVEDERI SPECIALE PENTRU
PROCEDURA ACHIZITIILOR PUBLICE A MEDICAMNETELOR SI ALTOR
PRODUSE FARMACEUTICE SI PARAFARMACEUTICE” va reglementa planificarea
procedurilor de achizitii, conditii generale de admitere a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice la licitatie, documente de licitatie, contractul, termenele si conditiile de plata,
obligatiile partilor, rezilierea contractului si sanctiuni.

In urma efectudrii audierilor de citre Comisia de anchetd, analizirii procedurii de
efectuarea a licitatiilor si a licitatiilor propriu - zise efectuate in perioada anilor 2007 — 2011, s-
au depistat multiple probleme grave la acest capitol, fapt ce a favorizat, introducerea unor
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conditii speciale in cadrul legislativ, pentru a preveni diverse interpretari si aplicarea diversa a
reglementarilor legii. Astfel au fost depistate urmatoarele ilegalitati: anularea licitatiilor fara
motive intemeiate, stabilirea unor conditii care depasesc cadrul legal, existenta diferitor
scheme de favorizare anumitor agenti economici, efectuarea cu mari intarzieri a licitatiilor care
au provocat lipsa medicamentelor in IMSP.

Actualmente, procedura achizitiilor publice a medicamentelor este reglementatd de Legea
nr. 96/2007 privind procedura achizitiilor publice, care se aplica tuturor contractelor de
achizitii publice pentru procurarea de bunuri si servicii si, lucrari de catre stat. Tinem sa
atentionam faptul, ca produsele farmaceutice reprezinta o categorie de bunuri vitale in sistemul
de sandtate. Motiv pentru care, procedura de achizitii a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice necesitad regim special. Atat procedura de acceptare, cat si procedura de
selectare a acestor bunuri, precum si desemnarea castigatorului trebuie efectuata distinct de
celelalte bunuri.

Prezentul capitolul tine sd planifice fiecare etapd de achizitii, prin stabilirea termenelor
limita pentru efectuarea fiecarei proceduri.

Prima etapa in procedura de planificarea a achizitiilor, este stabilirea datei de 15 martie,
pentru conducdtorii institutiilor medicale publice sa prezintd Ministerului Sanatatii lista cu
medicamente si produse parafarmaceutice necesare pentru anul viitor, cu o marja de eroare de
pana la 10%, in scopul responsabilizarii IMSP si solicitdrii unei cantitati necesare si rezonabile
de preparate, pentru asigurarea tratamentului continuu pacientilor.

A doua etapa in acest proces, este prelucrarea informatiei IMSP de catre Ministerul
Sanatatii in perioada de 15 martie — 1 iunie, si transmiterea necesitatilor Agentiei Achizitii
Publice pentru pregatirea inceperii licitatiilor.

Ultima etapa consta 1n perioada de efectuare a licitatiilor, incepand cu 1 iulie pana la 24
decembrie.

Termenii stabiliti n art. 24! vor responsabiliza organele competente de aceste proceduri si
vor oferi posibilitatea tuturor agentilor economici sa cunoasca termenii exacti in care se vor
efectua licitatii pentru a putea raspunde solicitarilor.

Conditii generale de admitere a produselor farmaceutice si parafarmaceutice la
licitatie, tin sa asigure ca in procedura de achizitii vor fi admise exclusiv medicamente de buna
calitate, inofensive si eficiente.

Documentele de licitatie precizeaza continutul documentatiei. Procedura de efectuare a
licitatiilor la toate etapele trebuie sd excludd abuzurile in vederea unui agent economic sau
altui, scop ce poate fi atins doar prin stabilirea conditiilor clare si transparentei in toate
actiunile organelor responsabile de achizitii. Conform reglementdrilor, Agentia
Medicamentului are obligatia sd Tntocmeasca lista standard de documente necesare pentru
participare la licitatie, care nu va putea fi modificata si, se va publica in Buletinul Achizitiilor
Publice (BAP) pentru ca agentii economici sa poatd lua cunostinta de solicitarile stabilite si sa
poatd decide dacd intruneste conditiile de a participa. Aceste reglementdri au ca si scop
excluderea situatiilor cand regulile si solicitirile se schimba dupa anuntarea licitatii. In asa caz,
agentii economici se inscriu la licitatie cu unele conditii, Tnsa sunt practic impusi sa participe
in alte conditii. Aceastd schemad este una tendentioasa si urmareste un scop ascuns, mai exact
favorizarea unor agenti economici.
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Prevederile acestui capitol precizeaza si stabilesc clauze contractuale obligatorii care
urmeaza a fi incluse in contractul de achizitii publice a medicamentelor.

In conformitate cu prevederile Codului civil, articolul 667 unde este reglementat
principiul libertatii contractuale, care la alin. (1) statucaza ca partile contractante pot
incheia in mod liber, in limitele normelor imperative de drept, contracte si pot stabili
continutul lor. Daci, in scopul protectiei intereselor prioritare ale societatii sau ale unui
individ, efectele unui contract depind de incuviintarea autoritatilor statului, limitarile si
conditionarile trebuie reglementate prin lege.

Necesitatea de a include termene exacte de livrare a medicamentelor in IMSP, prevazut la
art. 24" din proiectul de lege, a survenit in urma gravelor intirzieri, atat de livrate, cat si de
receptionare. Graficul lunar, cu caracter obligatoriu, vine sd previna aceste situatii In care
agentul economic intarzie sa livreze, sau IMSP nu este capabild din diverse motive.

Rezilierea contractului de achizitii publice. Intr-un respectarea obligatiunilor
contractuale, si evitarea situatiilor cand pacientii rfdiman fara medicamentele necesare, in
contract se vor preciza obligatoriu conditiile de reziliere specificate la art. 24”. Aceste conditii
vor responsabiliza ambele parti Intru satisfacerea obligatiilor contractuale, si totodata vor
preveni situatiile existente in prezent create de neindeplinirea obligatiilor, care duc la
imposibilitatea aplicarii tratamentelor necesare bolnavilor si neadmiterea tergiversarii acestor
situatii pe termen lung.

In consecinta rezilierii contractului, survin doui situatii constructive. In cazul rezilierii
contractului de achizitii publice a produselor farmaceutice si parafarmaceutice din
Mmotivul neexecutirii obligatiilor contractuale, automat castigator al licitatiei se
desemneazi urmatorul participant eligibil, fiara organizarea unei noi licitatii. Prin aceste
reglementari noi, se vor evita situatiile cand se reziliazd contractul si procedura de licitatii,
trebuie efectuatd din nou. Ca in aceasta perioada, IMSP sd ramana fard preparate.

O alta consecinta este aplicarea sanctiunii pentru neexecutarea conditiilor contractuale, se
propune ca in rezultatul rezilierii partii vinovate i se aplicd sanctiune sub forma de
despdgubire, In marime de 50% din valoare totala a contractului. Anume aceste clauze si
sanctiuni dure vor permite evitarea diferitor scheme ilegale intre agentii economici.

Prevederile art. 24°, reglementeazi procurarea fard procedura de achizitii publice pentru
medicamentele care sunt necesare in cantitdfi unice sau mici pentru maladii rar intilnite.
Aceasta situatie a devenit necesard In urma multiplelor licitatii anuntate pentru astfel de
preparate, unde nu au existat nici un ofertant. Din audierile efectuate cu producatorii si
importatorii de medicamente, au sustinut ca deoarece cantitatile solicitate de aceste preparate
sunt mici, ei nu lanseaza oferte, motivand ca riscul economic este prea mare, si nu au asigurata
acoperirea cheltuielilor care includ pretul medicamentului, transportarea, taxele de import, etc.

La Art. 111 — modificarea Legii nr.96-XVI din 13.04.2007 privind achizitiile publice, are ca
obiect de reglementare includerea marjei preferentiale in favoarea ofertelor de bunuri
autohtone si oferte de lucrari efectuate de operatori rezidenti, la evaluarea si compararea
ofertelor in procedura de achizitii publice si stabilirea unor specifice in desemnarea
castigatorilor la achizitiile publice de medicamente.
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1. Prin modificarile propuse la alin. (5) art. 44, se introduce inca un criteriu pentru
desemnarea ofertei castigiitoare in cazul achizitiilor publice de medicamente. In prezent,
criteriu decisiv de determinare a castigatorului este cel mai mic pret. Modificarile aduse,
stabilesc ca pentru procurarea produselor farmaceutice si parafarmaceutice, castigatoare va fi

desemnata oferta care va intruni cumulativ criteriul calitatii in raport pretul.

Marja preferentiala. Aceastd modificare va avea un efect pozitiv pentru agentii
economici autohtoni, care participd sau intentioneaza sa participe la procedurile de achizitii
publice, in scopul sustinerii producatorilor autohtoni, ca si obligatie a statului in promovarea si
cresterea economiei nationale.

2. Prevederile noului articol 45' statucaza criterii de calificare a produselor raportand
calitatea produselor farmaceutice si parafarmaceutice la pret.

Primul criteriu - calitate, eficientd si inofensivitatea. Aceste criteriu este de o
importantd primordiald In domeniul sdnatatii. Art. 36 din Constitutia Republici Moldova,
statueazd cd dreptul la ocrotirea sanatiatii este garantat de stat. Ocrotirea sdnatatii
populatiei constituie un domeniu vital de interes public deosebit, care obligd statul sa ia toate
masurile pentru asigurarea populatiei cu medicamente calitative, eficiente si inofensive.

Urmatorul criteriu — pretul, va permite achizitionarea medicamentelor de calitate, la
preturi rezonabile.

Criteriile de calitate, eficientd si inofensivitate se vor evalua in baza statisticilor
efectuate anual de catre institutiile medicale, adoptate prin ordinul ministerului sanatatii.
Aceste prevederi vin sd previna si sa inldture situatiile cand la licitatii participa medicamente
cu renume mondial, aflate in circuitul terapeutic de zeci de ani, fiind cunoscute ca preparate
eficiente de catre doctori, dar pierd licitatiile in fata medicamentelor necunoscute, care ofera
pret mai ieftine cu 10 bani, insi calitatea acestora este contestati de medici. In timpul
audierilor sefii IMSP au sustinut, ca in ultimii ani, au Inceput sd dubleze, sau chiar sa tripleze
dozele de preparate administrate bolnavilor, insa tratamentul nu a avut efect si cheltuielile sunt
in crestere.

La Art. IV. — Codului penal al Republicii Moldova prin includerea noilor componente de
infractiuni, in scopul protejarii sandtatii publice.

1. La pct. 1 se propune o noua componentd a infractiunii de contrabanda, care va face
obiectul art. 248 alin. (2'). Potrivit noilor reglementdri, trecerea peste frontiera vamald a
Republicii Moldova a produselor medicamentoase fie de uz uman fie de uz animalier sau
parafarmaceutice, eludindu-se controlul vamal ori tainuindu-le de el, inclusiv prin ascundere
in locuri special pregatite sau adaptate in acest scop, ori cu folosirea frauduloasd a
documentelor sau a mijloacelor de identificare vamald, ori prin nedeclarare sau declarare
neautentica In documentele vamale sau in alte documente de trecere a frontierei, daca valoare
daca valoarea marfii este mai mare decat 500 unitati conventionale, va constituie obiectul
distinct a infractiunii de contrabanda. Necesitatea interzicerii acestor actiuni si inactiuni
distincte a survenit din cauza multiplelor cazuri depistate la frontiera, cu tentativa de a
introduce sau scoate din tard anumite cantitati de preparate medicamentoase, cu scopul de a fi
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vandute, ceea ce constituie un pericol social sporit asupra sandtatii publice. Aceste preparate
nu trec procedura legala de inregistrare si expertizare, astfel ele sunt introduse in circuitul
terapeutic si administrate inconstient, uneori farda prescriptia doctorilor, fapt ce poate cauza
agravarea starii de sandtate a bolnavilor.

Actualmente, legislatia in vigoare prevede, actiunile de trecere a marfurilor peste
frontiera vamala, poate fi calificata ca infractiunea de contrabanda, dacd valoarea marfii
constituie peste 2500 unitdti conventionale, ce este echivalent cu 50000 lei. Fapt ce favoriza
trecerea ilegald a medicamentelor, in cantitdti de pana la 50000 lei, ceea ce constituie
contraventie, amenda aplicata in raport cu valoare marfii este una simbolicd, astfel aceste
cazuri sunt des Intilnite. Modificarile aduse prin includerea acestei componente, permit
calificarea ca infractiune de contrabanda, trecerea peste frontiera vamald a medicamentelor,
daca valoarea marfii depdseste 10000 lei. Fapt ce va preveni si combate comiterea acestei
infractiuni, intru protejarea sandtatii publice.

2. La pct. 2 se propune o noua componenta de infractiune, si mai exact infractiunea de
fabricare, preparare, procesare, transformare, oferire, vanzare, distribuire, trimitere,
transportul, procurare, detinere si orice alte operatiuni privind circulatia substantelor
dopante cu grad mare de risc.

Substantele dopante au un grad mare de risc asupra sdnatatii umane, dupa cum a fost
explicat mai sus, la pct. 6 Art. Il. Fabricarea, prepararea, procesarea, transformarea, oferirea,
vanzarea, distribuirea, trimiterea, transportarea, procurarea, inclusiv detinerea, sau orice alte
operatiuni in toate tarile din Uniunea Europeand, dar si in zona Ucraina, Rusia, Belarus este
strict interzisa de lege si dur sanctionate aceste actiuni.

Din aceste considerente, deoarece legislatia Republicii Moldova, nu are norme care sa
interzica sau sa pedepseasca aceste actiuni, a devenit un poligon de fabricare a preparatelor
dopante cu grad mare de risc.

Sanctiunile dure, care prevad amenzi atdt de mari, tin sa prevind situatiile cand
Republica Moldova pentru aceste actiuni va avea cele mai mici amenzi, In comparatie cu tarile
vecine, fapt ce va putea favoriza comiterea acestor infractiuni pe teritoriul statului RM.

Componenta de infractiune previzuta la art. 214% din Codul penal, excepteaza steroizii
anabolici sintetici, de testosteron si de derivati ai sdi, de eritropoietind, de hormoni de crestere
si de substante chimice care sporesc producerea naturald si eliberarea de testosteron sau de
hormoni de crestere de la infractiunea prevazuta la art. 2142 deoarece pericolul social al
acestor substante este mult mai grav asupra sanatatii si integritatii fizice si psihice umane.
Steroizii anabolici sintetici, de testosteron si de derivati ai sai, de eritropoietina, de
hormoni de crestere si de substante chimice care sporesc producerea naturala si
eliberarea de testosteron sau de hormoni de crestere sunt o grupa de substante din
substantele dopante cu grad mare de risc, deosebit de periculoase pentru viata omului.

Necesitatea introducerii art. 214" in Codul penal, cu componenta de infractiune pentru
incdlcarea de catre persoanele responsabile a normelor cu privire la procedura de autorizare a
medicamentelor, a survenit in urma activitatii comisiei de ancheta, care a depistat multiple
cazuri de nerespectare a conditiilor obligatorii prevdzute in lege, privind procedura de
autorizare. Gradul de pericol social este unul deosebit de mare, deoarece datorita nerespectarii
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prevederilor legale, care prevad etape obligatorii ce tin de analiza documentatiei, dar si diverse
analize de laborator, unele din ele sunt intentionat omise, sunt inregistrate medicamente in
timp record si astfel sunt admise pe piatd medicamente de proasta calitate, care nu au efect
terapeutic, dar si agraveaza starea bolnavului. De asemenea calitatea multor medicamente de
pe piata farmaceutica este contestata atdt de doctori cat si de pacienti. Multe state prevad in
codul penal componentd de infractiune incdlcarea normelor privind procedura de autorizare a
medicamentelor.

La Art. V. — modificarea Codului Contraventional, prin introducerea unui alineat nou in art.
287, care prevede ca trecerea peste frontiera vamald a Republicii Moldova a produselor
medicamentoase fie de uz uman fie de uz animalier sau parafarmaceutice, eludindu-se
controlul vamal ori tdinuindu-le de el, inclusiv prin ascundere in locuri special pregatite sau
adaptate 1n acest scop, ori cu folosirea frauduloasd a documentelor sau a mijloacelor de
identificare vamala, ori prin nedeclarare sau declarare neautenticd in documentele vamale sau
in alte documente de trecere a frontierei, daca valoarea marfii nu este mai mare decat 500
unitati conventionale constituie contraventie.

Proiectele de acte normative suplimentare care necesitd a fi adoptate In urma
adoptarii proiectului de lege:
1) Regulamentul cu privire la Regulile de buna practica de fabricatie;
2) Regulamentul cu privire la Regulile de buna practica de distributie.
De asemenea Guvernul va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

Fata de cele prezentate a fost elaborat prezentul proiect de Lege privind modificarea
unor acte legislative (Legea nr. 1456-XIl din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, Legea nr. 1409-XI11 din 17.12.1997 cu privire la medicamente, Legea
nr.96-XVI din 13.04.2007 privind achizitiile publice, Codul penal al Republicii Moldova
nr. 985 — XV din 18.04.2002, Codul Contraventional nr. 218-XV1 din 24.10.2008), pe care
il supunem in regim de urgenta procedurii legislative.

Gheorghe BREGA,
deputat in Parlament
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