Nr. 57 ot 12 masa 2025

I-Hy Agpuany benein, MNpegcepatento
Komunceum no coumanbHom 3awmTe,
34paBoOOXpaHeHuno N cembe NapnameHTa
MonpgoBssbl, 1 yneHam Komuceun,
cps@parlament.md

Konusa: [-Hy Yecnasy NaHbko, HapogHomy agBokaTy,
secretariat@ombudsman.md
-Hy AHy ®enbgmaH, Mpeacenatento CoeeTa
no Bornpocam paBeHCTBa, U YneHam CoeeTa,
info@egalitate.md
-xe Ane HemepeHko, MnHuncTpy
3gpaBooxpaHeHus Pecnybnvkn Mongosa,
office@ms.gov.md
-Hy Oparowy Nyuy, NeHepanbHOMYy
anpekTopy AreHTcTBa no nekapcTeam u
MeOULMHCKUM U30EnNnUam,
office@amdm.gov.md
-Hy AHncy Maxerike, MNocny, Mase
MNpeactasutensctea EC B Pecny6nuvke
Mongoea, Delegation-
Moldova@eeas.europa.eu

M-xe Mecum Opyk, KoopanHaTopy peanaeHTy
OOH B Monpgose, rco.moldova@un.org

Ot: OO6LeCTBEHHbIX OpraHn3auun n
npodeccunoHanos Pecnybnukn Mongosa

OTKPbITOE OBPALLEHUE
06 n3MeHeHun u OoNOoNTHeHUU 3aKoHonpoekTa o nekapcreax Ne 38 ot 12.02.2025*

YBaxaewmble genytatbl lNapnameHnta Pecnybnukn Mongosa!

Mbl, npeacTaBuTenu rpaxgaHckoro obuwectsa Pecnybnvkun MongoBa, obpaliaemcs K Bam
C nNpu3biBoM gopaboTaTb 3akoHonpoekT o0 nekapctax Ne 38 ot 12 epansa 2025, 4ToObI
OH OeNCTBUTENbLHO CIYXXUIN UHTepecam 300POBbS NOAEN B HALLEN CTpaHe.

EcTb Heckonbko BaXHbIX NPobremM, KoTopble HE0BXOANMO pPeLLnTb.
1. YeTko 0603HauYbTe Uenb — 3alWUTy NpaBa Ha 340pOBbLe

MongoBa noanvcana mMexayHapogHble OOroBOpbl, KOTOopble 0053biBalOT HAc yBaxatb U
obecneunBaTtb NpPaBO KaXOoro 4enoBeka Ha 340poBbe. HO B 3aKOHOMPOEKkTe 3Tu
oba3aTenbCcTBa NOYTU He OTpaxeHbl. Mbl npegnaraem Jo6aBuTb siCHbIE (POPMYITMPOBKMY,
4YTO6bI BYAYLLMIA 3aKOH ObINo NpoLLEe NOHUMATb U NPUMEHATL, OCOBEHHO Korga peyb NAET O
AOCTYyne K Ka4eCTBEeHHbIM 1 6e3onacHbIM NiekapcTeam.

1 https://www.parlament.md/material-details-md.nspx?param=8592174d-ef5e-4afc-a0fe-eee45fc503b3
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[ns aToro Heo6xoANMo yKkasaTb, YTO 3afayelt 3aKOHOMNPOEKTa SABMSIETCA peanusauns Bcex
3NeMeHTOB MnpaBa Ha 300pOoBbe B COOTBETCTBMM cO cTaHaapTtamu OOH:

1) obecne4veHne HanNM4nsa NeKapcTB;

2) obecneyeHne U3NYECKON, IKOHOMMYECKOM WU MHEPOPMALIMOHHOW OOCTYMHOCTU
nekapcTtB 6€3 kakon-nmbo ANCKPUMUHALINM;

3) obecneyeHne NpUeMNeMocTy NeKapCTB;

4) obecneyeHne kayecTBa NekapcTB.

2. ObecneybTe [OCTYNHOCTb JleKapCTB — 0€3 MOHOMNOJNIMA, BbLICOKMX UEH U
Yype3mMepHOU bOopoKpaTUmn

Cenvac B NnpoeKTe 3akoHa HEeAOCTaTOYHO MEXaHU3MOB, YTOObl BOPOTLCA C 3aBblILLEHHBIMU
LUeHamMM U MOHOMOMNAMM Ha pbiHKe nekapcTB. Mbl npegnaraem BHeCTU rmbkue npasuna,
npenycMOTPEeHHble JOKyMeHTamu BcemupHom ToproBon opraHusaumn: CornawueHnem no
TOProBbIM acnekram npaeB uHTennektyanoHon cobcrBeHHocTn (TPUMC) un [JoxuHckon
aeknapaumen.

OT0 Heobxoanmo, 4YTOObI paspeLlumnTb, HanpuMep, napansenbHbii UMIOPT NIeKapCTB M Kak
MOXHO 6onee ObICTPYKD perucTpaumio HeJopornmx aHanoroB (OokeHepukoB). besa atoro
nekapcTtBa bygyT ocTtaBaTbCsl JOPOrMMM, a rocygapcTBo — TpaTutb Gonblie cpeacTts U3
GrogKeTa, YTO NOBPEAMT HaM BCEM: KakK rocygapCTBEHHOMY OlooKeTy, Tak 1 GrogxeTy
naumMeHToB. Takke 3aKOHOMPOEKT BBOAWUT HECKOMbKO HEOOOCHOBAHHO  >KECTKMX
GropokpaTudeckux TpeboBaHu, KOTOpblE YXyALLAT XU3Hb U 340POBbE NI0AEN.

YTo6bl pelwmnTb 3T BONPOCkI, HEO6X0ANMO:

1) oTkasaTbCs OT HEOOXOAMMOCTM MMETb peLenT OT Bpaya Ans NeKapcTB, KOTOopble
nogn 6epyT ¢ cobor B NMYHbIX Lenax Ha 30 gHen npu noesgkax 3a rpaHuuy v npm
BO3BpaLlleHun B Mongosy;

2) OTMEHWTb CYyLLEeCTBYHOLLYIO MOHOMONWIO rOCyAapcTBa Ha 3aKynKy U npeaocTaBneHme
nekapcTB, cogepXxalmnx aHabonmyeckme N aHaporeHHble CTepouabl:

O BracTV 3aKynarT OYeHb OrpaHNYEHHbIV CMIMCOK TaKMX NeKapcTB, KOTOpbIE He
NoaxoAAaT BCEM MauueHTam, B pesynbTaTe MHorve noau ocTaiTca 6e3
HeoOXoaMMoro nedeHus, Hanpumep, 06e3 3amecTUTENbHOM Tepanuu
TecTocTepoHoM. OTCYTCTBUE NEYEHNs] HEraTMBHO BIUSIET HA MCUXUYECKOE U
hm3nyeckoe 340pOBbE MALMEHTOB, UX NIMYHYKO U CEMEWHYHO XU3Hb U Oaxe
NPUBOAMUT K cymumay;

3) BBECTM NpaBuIIO O pernmcTpaunmn HoBbIX nekapcte B Mongose B TeYeHne AByX NeT C
MOMEHTa UX NepBON permcrTpaumm B Nobon apyron cTpaHe Mmpa, ecrnv gepxatenu
NnaTeHTOB Ha NnekapcTBa XOTHAT MOMyYUTb 3aLUUTY «OKCKIMIO3UBHOCTU AaHHbIX»
KITMHUYECKMX UCTbITAHUN:



0 6narogapsa Takomy ctumyny B Mongose 6yayT GbicTpee NOABNATLCA HOBbIE
COBpPEMEHHbIE NEKAPCTBA;

O Takoe NpaBuIIo YXXe AeNCTBYeT B 3akoHOoAaTerNbCTBe YKpauHe, KOTopas Takke
naeT no Nyt uHterpaumm B EC;

4) oTKasaTbCs OT «HALMOHANbHOIO» PEeXMMa ucdHepnaHnsi NpaB Ha UHTENNEKTyanbHyo
COBCTBEHHOCTb (NAaTEHThI):

O «HaUMOHanbHbIN» PEXUM CO3OaET HeoMNpaBAaHHY ABOMHYO MOHOMOMNIO He
TONbKO Ha MPOW3BOACTBO, HO W Ha MMMOPT OPUTNMHAanbHbIX NEeKapcTB B
MongoBy, a MOHOMONMMW Bcerga BeayT K JNUKBMAAUUW KOHKYPEHLUU U
YCTaHOBIIEHMIO BbICOKMX LIEH Ha NEKapCTBa;

0 Hu EC, Hu gpyrne mexayHapoaHble oba3aTtenscrTBa He TpebytoT oT Monaosbl
noagepXmBaTb «HaLMOHAMNbHbBIAY PEXUM U MOHOMOSIMIO HA UMMOPT TOBApPOB;

0 Oonee TOro, «HaUMOHaIbHbINY PEXMM OrpaHNYMBaET TOProBIO U NoapbIBaeT
6asoBbiv npuHumn EC — npenatcteyeT cBOGOAHOMY ABMKEHUIO TOBAPOB;

5) BBECTW «pEernmoHasnbHbI» PEXUM UCHEPNaHUA nNpaB Ha WHTENNEKTyanbHYH
CcOBCTBEHHOCTb (MATEHTbl) U TaK YCTPaHUTb HEOOOCHOBaHHYHD MOHOMOMMIO Ha
NMMNOPT NeKapCTB, KOTOPYHO cenvac MMeIoT Bnagenblibl NaTeHTOB:

O «pervoHanbHbIi» PEXMM OTKPOeT BO3MOXHOCTb AN napannernbHoro
MMMNOPTa OPUIMHaNbHBLIX 3anaTeHTOBaAHHbIX NeKapcTB anbTepHaTUBHBLIMM
NMOCTaBLUMKAMWN, YTO MOBLICUT KOHKYPEHLMIO W CHU3WUT LEHbl Ha HOBble
nekapcTBa;

6) B KayecTBe «pernoHa» onpenenutb BCe CTpaHbl-yneHbl BcemupHon Toprosown
opraHusauun (BTO), B pamkax kotopon 6bino 3akniodeHo Cornawenne TPUMMC:

O 9TO Heobxoammo, 4YTOObI 3apaboTan napannenbHbii UMMNOPT NEKapCTB U3
fGonbLIoro Yncna cTpaH, B KOTOpPbIX Nnekapctea gewesne, yem B Mongoee,
Hanpumep, n3 Cepbumn n Typumm, koTopble He BxoasT B EC;

7) OTkasaTbCs OT nNpefoCTaBfieHMsi cornacusi papMKOMMaHUKM Ha napannefibHbIn
UMMOPT UX 3anaTeHTOBaHHbIX nekapcts B Monaosy:

O 3TO 4pe3MepHoe OropokpaTmyeckoro TpeboBaHME, OHO MNPaKTUYECKU
HEBLIMNONMHUMO U  haKTUYECKM 3aKPOEeT BO3MOXHOCTb NapannenbHoro
nMnopTa 3anaTeHTOBAHHbIX IEKAPCTB, YTO OyaeT NoAAepKMBaATb MOHOMOMNMIO
N BbICOKME LIEHBI;

0 Hu EC, Hn gpyrvne mexgyHapoaHble obs3atenscTea He TpebyoT oT MongoBssbl
BBECTM Takoe TpeboBaHMe 0 npegocTasneHun "cornacuna” ot oapKoMMNaHum;

8) BBecT obner4éHHbIN pexum dapMakoHag3opa nns dupMm, KoTopble OyayT
3aHMMaTbCA  napannesibHbiM  (anbTepHaTUBHbLIM)  UMMOPTOM  OPUrMHanbHbIX
3anaTeHTOBaHHbIX NeKapcTB.



3. Obecne4ybTe NaLMEHTOB NOHATHOW MH(pOpMaLMen O neKkapcTBax

MHorne nayueHTbl He MOTYT NMOJNTYy4YUTb MOJIHYIO VIH(*)OpMaLI,VII'O O JieKapctBax Ha NOHATHOM
Onda HUX A3bIKe. nOSTOMy MHCTPYKUUN K NNeKapCcTBaM, X yNakKOBKa, a TakKKe peKnaMHble U
VIH(*)OpMaLI,VIOHHbIe MaTepuanbl OOJTXHbI ObITb HE TONbKO Ha PYMbIHCKOM, HO U Ha PyCCKOM
A3bIKe, a TaKxXe, npu HeobxoAnMOCTH, Ha APYrnx A3blkax.

OTO NOMOXeT n3bexaTb OWNBOK Npu NpUEMe NekapcTB, NEPEAO3NPOBOK M APYIMX ONAaCHbIX
ANSA 300pOBbs U Aaxe XusHu cutyaumn ans 6onee vem 500.000 rpakgaH u xutenemn
Pecnybnvkn MongoBa, npyHagnexawmx K s3blIkoBbIM MEHbLUMHCTBAM, a Takke eweé ans
TeX, KTO XMBET B [MpnaHECTPOBCKOM pPErMOHeE.

[axe camu npomsBoguTENM NEKaApCTB HE BO3paXKaloT NPOTUB Takux TpeboBaHMm — 3TO He
NOBMMSET Ha LEHy, TaK Kak pacxofbl Ha OaHHble Lenu, Kak npaBuio, yxe 3anoXeHbl B
CTOUMOCTb NlekapcTB. Kpome TOoro, MakcMmaribHble LieHbl Ha nekapcTBa yCTaHaBnMBaKTCA
He nocTaBLLMKaMM NekapcTB U antekaMmu, a AreHTCTBOM MO fekapcTBaMm U MeNLUHCKUM
nsgenuam (AMDM) B 3aBUCMMOCTHM OT UEH B APYrnxX CTpaHax.

O6pallaem Balle BHUMaHUE Ha TO, YTO:

@ CoBeT No BonpocaM paBeHcTBa B cBOEM pelueHnn Ne 104/192 ot 09 aBrycTta 2019
pekomeHgoBan MMHUCTEPCTBY 34paBOOXPaAHEHMS, YUTOObI MHCTPYKLUUK K NIeKapCcTBam
ObInN, KaK MMHUMYM, HAQ PYMbIHCKOM U PYCCKOM Si3blKax;

@® MuHMCTEPCTBO 34paBOOXPAHEHMS COrNacuNoch ¢ 3Ton pekomenaaumen CoseTta n B
Hos6pe 2021 roga BHecno uameHeHus B ceowt Mpukas Ne 739/20128 ¢ Tem, 4TOObI
WHCTPYKUUKM K NekapcTBam Oblfi HA PYMbBIHCKOM M PYCCKOM $3blKaX — 3TWU HOPMBb
HeobX0aMMO COXPaHUTb U NEPEHECTN B 3aKOHOMPOEKT O NekapcTBax;

@® B [upektuee EC 2001/83/CE*, koTopas nepeHOCUTCHA B 3aKOHOMPOEKT O NekapcTBax,
Nnoaaep>KMBaAETCA UCMOSb30BaHNE PasHbiX SA3bIKOB, HEOOXOAMMBbIX NMauMeHTam, Ha
yrnakoBKax N B MHCTPYKUMSIX K NIEKapCTBaM.

4. I'IpOBe,qMTe KOHCynbTaunn — ycnbllbTe NauneHToOB N IKCNepToB

kcnepTbl B 06nacty npaB YyenoBeka 1 34opoBbsa — EBreHnn Anekcangposuy fonowlanos,
CeetnaHa fonty n Ana Auko — getanbHO paspaboTtanu Bce BbllleyKa3aHHble U WHbIE
pekoMmeHgaumMm no popaboTke 3akoHOMNpoekTa O JfliekapcTBax W MNpeacTaBunmM  Ux
napnameHTckon Kommccum no coumansHoMy obecneyeHunio, 3apaBoOXpaHEHNIO U cembe 17

2 https://egalitate.md/wp-content/uploads/2016/04/Decizie _constatare 104 2019.pdf

3 MyHKT 142 (BCTYnUN B cuny 23 HoA6psa 2024 roaa) B MpunoxeHun Ne 3 k Mpukady MuHUcTepcTBa 3apaBooxpaHeHns Ne
739 ot 23 nionsa 2012 roga: «MpocnekT: nHdopmauma ana notpebutens/naumeHTa Ha pycCKkoM si3blke BMECTE CO
CBMAETenbCTBOM O NepeBoe OyaeT npegocTaBneHa 3asBuTenem B TedeHne 30 gHel nocne yTBepXaeHns NpocrnekTa
Ha pyMbIHCKOM a3blke AITMW.»: https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=128700&lang=ro#

4cr.e3u. (1) n u. (2) OvpekTnebl 2001/83/EC EBponetickoro napnameHTta n CoseTa oT 6 Hosi6ps 2001 roga o koaekce
CoobuecTBa, KacatLweMcs NiekapCTBEHHbIX CPeACTB Ans YenoBeka: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=CELEX:32001L0083
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mapTta 2025 roga (MpunoxeHne Ne 1 k OTKpbITOMY 06paLLeHnto). Mbl nogaepXxmBaem aTu
pekoMeHgauuu.

O6pawaem BHMMaHWe 4neHOB napfiameHTckonm Komuccmm Ha TO, YTO rpynna w3 24-x
00LLEeCTBEHHbIX OpraHu3aumn n npodgeccmoHanos nucbmMom Ne 148 ot 28 asrycta 2024
npeacrasuna MuHUCTEpPCTBY 34paBoOOXpaHeHWA W AreHTCTBY MO fekapctBam 22
pekoMeHgaumMm no pagopaboTke 3akoHonpoekta o nekapctBax. OpHako, B CBoake
BO3paXeHW U NpeasioXKeHnn (pekoMeHgaumin) K 3aKoHONPOEKTY ero aBTopbl NpeLoCTaBuu
aprymeHTbl TONbKO Ha 6 pekoMeHZaunn un He Bkounnu B CBoaky ewé 16 pekomeHaauunm.
OTO NoAHMMaET BOMPOC O HapyLLeHUn npasuni pa3paboTkm 3TOro HOPMATMBHOIO aKTa.

Mbl Takke rotoBbl K OTKPLITOMY AManory 1 npusbiBaeM napnameHTckyto Komuccuio no
couuanbHOMy o6ecnevyeHuio, 34paBOOXPAHEHUIO U CEMbE NPOBECTU O6LEeCTBEHHbIe
CNyLWAaHUA WU KOHCYNbTaUuMM C MOCTaTeMHbIMA OOBCY)XOEHUSIMU, YTOObI COBMECTHO
[AeTanbHO AopaboTaTb 3aKOHOMPOEKT O NekapcTBax.

B pononHeHue Mmbl obpawaemcs kK HapogHomy apBokaty, CoBeTy no Bonpocam
paBeHcTBa 1 OOH B MongoBe ¢ npocbbon npeacrtasuTb MNapnameHTy CBOM NpeaioxXeHus
no gopaboTke 3aKOHOMpoeKkTa O fekapCcTBax Ha OCHOBE pekoMeHOauun opraHu3auumn
rpaxgaHckoro obLiecTBa, M3NoXeHHbIX B 3ToM OTKpbITOM obpaiueHmm u MpunoxeHnn Ne
1.

Mbl Takke obpawaemca k Oeneraumm EC B Pecnybnuke MonpgoBa C npu3biBOM
cnocobcTBOoBaTh  BbINOMHEHWO  Pecnybnukorr MongoBa CBOMX — MeXOyHapOAHbIX
oba3aTenbCTB MO COBNIOAEHUIO U 3alumMTe NpaB YenoBeka, BKNoYas npaBo Ha 340POBbLE,
B3ATbIX B pamMKax cornawleHun no uHterpaumm B EC, npu gopaboTke 3akOHOMNPOeKTa O
nekapcTBax U MHbIX HOPMATUBHbIX aKTOB.

Hapeemcs, 4to npu gopaboTke 3akOHOMPOEKTa O fekapcTBax OyaeT ycnbllwaH romnoc
obecTBa n cobnogeHbl npasa NLEN.

C yBaxeHuem,

o6LecTBEHHbIE OpraHu3aumm n npodgeccmoHansl Pecnybnukn Mongosa:

Ne Nma JonxHocTb U opraHnsauus OneKTpoHHaA noyTa

1. Ruslan Poverga Director Executiv, Asociatia | r.poverga@initiativapozitiv
Obsteasca ,Initiativa Pozitiva” a.md

2. | Sergiu Cugut Coordonator, Asociatia Obsteasca | scugut@afi.md
AFI

3. | Alexandru Goja Specialist M&E A.O. “"GENDERDOC- | alexandru.goja@gdm.md
M

4, Roman Andriiv Director strategic, AO Platforma | platforma.tinerilor@gmail.c
Nationala ~a  Tinerilor  pentru | om
Participare Activa
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5. | llia Trombitki Asociatia Internationala a | ilyatrom@gmail.com
Pastratorilor Raului ECO-TIRAS

6. | Natalia Ozturk Centrul de informatii GENDERDOC- | natalia.esmanciuc@gdm.
M, asistent program Sanatate md

7. | Vitali Rabinciuc Presedinte Asociatia Obsteasca “Puls | puls.centre@gmail.com
Comunitar”

8. | Liudmila Untura Specialist principal de program pe | luntura@gmail.com
aderenta ARV, AO “Credinta”

9. Lela Metreveli Director, Asociatia Obsteasca | Lela.Metreveli@humanrigh
~Ambasada  Drepturilor  Omului” | tsembassy.org
(Human Rights Embassy)

10. | Olga Antonova Administrator, AO Asociatia pentru | cetateanactiv.moldova@qg
Transparenta si Aparare Drepturilor | mail.com
Omului ,CETATEAN ACTIV” olga.antonova.md@gmail.c

om

11. | Irina Baikalova Administrator AO "Respiratia a Doua | ccoe@mail.ru
pentru oamenii in etate si inactivi din
mun. Balti”

12. | Pavel Rucsineanu | Administrator, Asociatia Nationala a | smit tb@yahoo.com
bolnavilor de tuberculoza din RM
“SMIT”

13. | Marina Mihailova Parteneriat  Nonprofit ,Programe | mihailova.msp@gmail.com
Medico-Sociale”

14. | Ana Cerneva Reteaua Nationala de Dezvoltare | cerneva.leader@gmail.co
Rurala LEADER m

15. | Olga Bitca Experta Drepturile Omului bitcaolga@gmail.com

16. | Ludmila Popovici Directoare executiva, A.O. RCTV | milapopovici@yahoo.com
Memoria

17. | Olesea Perean Presedinta Consiliului de | perean.olesea@gmail.com
Supraveghere a Centrului de
Informare Tn  domeniul Drepturilor
Omului (CIDO)

18. | Elena Sirbu Platforma Femeilor Rome ROMNI romnicoordination@gmail.

com

19. | Victor Izbag Administrator, AO “IV ANIMO” iv.animo.md@gmail.com

20. | Mihaela Ajder Activista pentru Drepturile Omului mihaela.ajder@gmail.com

21. | Vitalie Sprinceana | Administrator, AO Centrul pentru | info@platzforma.md
Politici, Initiative Si Cercetari
"Platforma”

22. | Elena Sajina Directoare Executiva, AO Societatea | sajina_e@yahoo.co.uk
de Planificare a Familiei din Moldova

23. | Mihail Platinda Platforma Tineretului pentru | mihail.platinda@gmail.com
Solidaritate Interetnica

24. | Angela Frolov Directoare, Centrul de Informatii | angela.frolov@gdm.md
GENDERDOC-M

25. | Ala Revenco AO ,Parinti Solidari” revencoala@gmail.com
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26.

Maia Banarescu

Expert in drepturile copilului; activista
pentru drepturile omului

maiabanarescul8@gmail.
com

27. | Stella Cotorcea Activista pentru Drepturile Omului stella.cotorcea@gmail.co
m

28. | Roman Russu Administrator, AO Asociatia tineretului | roma.wfa@gmail.com
ucrainean in Moldova ,Zlagoda”

29. | Natalia Vilcu- | Presedinte, AO "Viata fara leucemie” | natalia@viatafaraleucemie

Bajurean .md

30 | Andrei Lutenco Director Executiv, AO Centrul de | andreilutenco@gmail.com
Politici si Reforme

31 | Igor Doncila Activist pentru Drepturile Omului cerberboy@gmail.com
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IIpunoxenne Ne 1 k OTKpbBITOMY 00palIeHUIO

PekomeHgauun, nogrotoBneHHole EBreHnem AnekcaHgpoBuyem [fonowanosbiv, CeetnaHon Jonty n Anon Auko
Nno OOMNOSTHEHMIO U UBMEHEHMIO 3aKoHOMNpoekTa o nekapcteax Ne 38 ot 12.02.2025, n npeacrtaeneHHole 17 mapta 2025 roga
Komuccmm no couynanbHOM 3alumTe, 3gpaBooxpaHeHnto n cembe NapnameHta Pecnybnukn Mongosa.

a prezentei legi

Q) ...

Prezenta lege stipuleaza conditiile
si procedurile pentru testarea,
producerea, plasarea pe piata,
etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea,
fixarea pretului, furnizarea,
controlul si supravegherea
medicamentelor, Th scopul
asigurarii calitatii, sigurantei si
eficacitatii acestora, precum si
protejarii sanatatii publice.

a prezentei legi

Q) ...

Prezenta lege stipuleaza conditiile
si procedurile pentru testarea,
producerea, plasarea pe piata,
etichetarea, clasificarea,
farmacovigilenta, publicitatea,
fixarea pretului, furnizarea, controlul
si supravegherea medicamentelor,
in scopul asigurarii disponibilitatii,
accesibilitatii, acceptabilitatii,
calitatii, sigurantei si eficacitatii
acestora, respectarii, protectiei si
indeplinirii dreptului la sanatate,
precum si protejarii sanatatii
publice.

No. Prevederile proiectului de lege Propuneri / Recomandari Justificare
cu privire lamedicamente nr. 38 | (textul adaugat sau modificat este
din 12.02.2005° evidentiat cu rosu si subliniat)
1. Articolul 1. Domeniul de aplicare | Articolul 1. Domeniul de aplicare | Salutdm completarea partiala a acestui articol.

in acelasi timp, subliniem necesitatea de a transpune in
acest articol toate obligatiile si elementele dreptului la
sanatate pe care Republica Moldova le-a asumat deja
atat in fata Uniunii Europene, cét si in fata ONU si
Consiliului Europei, n cadrul tratatelor internationale
ratificate, inclusiv Pactul International cu privire la
Drepturile Economice, Sociale si Culturale si Carta
Sociala Europeana.

Cele trei obligatii fundamentale ale dreptului la sédnatate
(»a respecta, a proteja si a indeplini”), precum i
elementele esentiale interconectate ale acestui drept,
inclusiv ,disponibilitatea, accesibilitatea, acceptabilitatea
si calitatea”, sunt stabilite in paragrafele 12 si 33-37 ale
Observatiilor Generale Nr. 14 (2000) adoptate de
Comitetul ONU pentru Drepturi Economice, Sociale si
Culturale.® Aceste obligatii si elemente ar trebui sa fie
incluse Tn proiectul de lege pentru a asigura o intelegere
si interpretare corecta:

1) in textul actual, deja este mentionata obligatia
negativa ,a respecta”, ceea ce inseamna ca
autoritatile nu trebuie sa adopte masuri care ar
putea Impiedica sau deteriora respectarea
dreptului la sanatate;

5 https://www.parlament.md/material-details-md.nspx?param=8592174d-ef5e-4afc-a0Ofe-eee45fc503b3

6 https://tbinternet.ohchr.org/ layouts/15/treatybodyexternal/Download.aspx?symbolno=E%2FC.12%2F2000%2F4&Lang=en
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2)

3)

4)

5)

6)

7

este necesar sa se adauge obligatia pozitiva ,a
proteja”, care inseamna ca autoritatile trebuie sa
protejeze dreptul la sanatate impotriva actiunilor
negative ale tertilor (de exemplu, protectia
impotriva medicamentelor contrafacute);

este necesar sa se adauge obligatia pozitiva ,a
indeplini”, care inseamna ca autoritatile sunt
obligate sa intreprinda toate masurile legislative,
administrative si alte actiuni necesare pentru
asigurarea completa a dreptului la sanatate;
este necesar sa se adauge elementul
,<disponibilitate”, care inseamna cerinta de a
asigura prezenta in tara a medicamentelor
necesare pacientilor;

este necesar sa se adauge elementul
,<accesibilitate”, care inseamna cerinta de a
asigura nediscriminare, acces fizic, economic Si
informational la medicamente;

este necesar sa se adauge elementul
,<acceptabilitate”, care inseamna cerinta de a
respecta criteriile etice si culturale, precum si de
a pastra confidentialitatea datelor personale (de
exemplu, Tn cadrul cercetarilor clinice privind
medicamentele);

elementul ,calitate” al medicamentelor este deja
reflectat in textul articolului.

Articolul 7. Transportarea
medicamentelor peste frontiera
vamala de catre persoanele
fizice

(1) Importul si exportul de
medicamente de catre persoane
fizice este interzis.

(2) Fara a aduce atingere alin. (1),
persoanele fizice pot transporta
medicamente peste frontiera
vamala a tarii, in bagajele

Articolul 7. Transportarea
medicamentelor peste frontiera
vamala de catre persoanele fizice
(1) Importul si exportul de
medicamente de catre persoane
fizice este interzis.

(2) Fara a aduce atingere alin. (1),
persoanele fizice pot introduce si
scoate medicamente de pe teritoriul

vamal al tarii, in bagajele personale
pentru uzul personal sau pentru

Alin. (2) si (3):

1)

~introducerea” si ,scoaterea” sunt notiuni corecte
in sensul art. 1 pct. 5) al Codului vamal RM si
notiunii ,trecere a frontierei vamale”.

Alin. (2), lit. a):

1)

este necesar sa se prevada posibilitatea
introducerii si scoaterii unei cantitati rezonabile
de medicamente pentru uz personal ,de prima




personale pentru uzul personal sau
pentru uzul personal al membrilor
apropiati ai familiei sau pentru cel
mult o persoana care nu este
membru al familiei lor,
medicamente intr-o cantitate care
corespunde utilizarii terapeutice
relevante, adica:

a) pentru afectiuni acute de
maximum trei saptamani;

b) pentru boli sau afectiuni
cronice care necesita tratament
medicamentos de lunga durata, pe
0 perioada de pana la 12 luni in
conformitate cu doza prescrisa de
catre medic, cu exceptia cazului in
care reglementarile privind
substantele stupefiante, psihotrope
si al precursorilor prevad altfel.

(3) in cazul transportarii
medicamentelor de uz personal
mentionat la alin. (2), care necesita
prescriptie medicala, autoritatea
vamala poate solicita dovada
individuala a prescriptiei medicale
pentru aceste medicamente.

uzul personal al membrilor apropiati
ai familiei sau pentru cel mult o
persoana care nu este membru al
familiei lor, medicamente intr-o
cantitate care corespunde utilizarii
terapeutice relevante, adica:

a) pentru uz personal de prima
necesitate si pentru afectiuni acute
de maximum 30 de zile;

b) pentru boli sau afectiuni cronice
sau care necesita tratament
medicamentos de lunga durata, pe
0 perioada de pana la 12 luni in
conformitate cu doza prescrisa de
catre medic, cu exceptia cazului in
care reglementarile privind
substantele stupefiante, psihotrope
si al precursorilor prevad altfel.

(3) In cazul introducerii sau scoaterii
medicamentelor de uz personal
mentionat la alin. (2) lit. b), care
necesita prescriptie medicala,
autoritatea vamala poate solicita
dovada individuala a prescriptiei
medicale, extrasului medical sau a

oricarui alt document medical ce
contine indicatii privind
administrarea pentru aceste

medicamente.

2)

necesitate”, dar nu neaparat pentru afectiuni
acute;

practica obisnuita in diferite tari vorbeste despre
un termen minim de 30 de zile, totusi,
recomandam sa consultati legislatia si practicile
din alte state europene, deoarece, conform
informatiilor disponibile, Th urma pandemiei
COVID-19 si a fluxului de refugiati din Ucraina
din cauza razboiului, diferite tari au inceput sa
extinda acest termen. De exemplu, in Ucraina,
se aplica regula ,5 pachete de fiecare
medicament per persoana”.

Alin. (2), lit. b):
1) unele afectiuni necesita tratamente de lunga

durata, dar nu sunt considerate ,boli cronice”. De
exemplu, tuberculoza necesita tratament timp de
cativa ani, dar nu este clasificata ca o boala
cronica. Prin urmare, este necesar sa se
introduca termenul ,sau” pentru a acoperi
ambele cazuri.

Alin. (3):
1) oamenii iau adesea cu ei cantitati mici de

medicamente ,de prima necesitate si pentru
afectiuni acute” atunci cand calatoresc in
strainatate (de exemplu, pentru dureri de cap,
digestie, insomnie, diaree etc.). In mod normal,
astfel de medicamente nu necesita o reteta de la
un medic. In consecinta, ar trebui indicat faptul
ca un document medical este necesar numai
pentru introducerea medicamentelor mentionate
in alin. (2) lit. b). Lipsa acestor precizari poate
duce la riscul de confiscare a acestor




medicamente la vama din cauza lipsei
documentelor medicale justificative;

2) in situatia medicamentelor oncologice, reteta
medicala nu intotdeauna poate fi prescrisa
(prescriptiile sunt eliberate de medicii care
lucreaza in policlinici, dar nu pot fi eliberate de
medicii din spitale), astfel introducerea textului
Lextrasului medical sau a oricarui alt document
medical ce contine indicatii privind
administrarea” va elimina bariera existenta
pentru pacienti de a introduce medicamentele
necesare in RM.

Articolul 49. Continutul cererii
(1) Cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata,
conform Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor de
uz uman, contine:
3) urmétoarele informatii si
documente:
n) rezumatul caracteristicilor
produsului, o macheta a
ambalajului exterior si a
ambalajului direct al
medicamentului, impreuna
cu prospectul insotitor si
rezultatele evaluarilor
realizate in cooperare cu
grupurile tinta de pacienti;

Articolul 49. Continutul cererii
(1) Cererea pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata,
conform Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor de
uz uman, contine:
3) urmétoarele informatii si
documente:
n) rezumatul caracteristicilor
produsului, o macheta a
ambalajului exterior si a
ambalajului direct al
medicamentului, impreuna
cu prospectul insotitor in
limbile romana si rusa
(prospectul in limba rusa,
insotit de certificatul de
traducere, va fi prezentat de
catre solicitant timp de 30 de
zile dupa aprobarea
prospectului in limba romana

de catre AMDM) si
rezultatele evaluarilor

Compiletarile sunt necesare pentru a respecta
urmatoarele angajamente pe care RM si le-a asumat
fata de UE:

1) angajamentul prevazut in cadrul punctului ,9.
Egalitatea de sanse” al Programului de Asociere
UE-Republica Moldova 2021-2027, care
stipuleaza:

a. ,— continuarea adoptarii de masuri
pentru a asigura egalitatea pentru toti si
pentru a combate discriminarea pe
orice motiv, inclusiv sex, origine rasiala
sau etnica, religie sau convingeri,
handicap, varsta, limba, identitate de
gen, orientare sexuala, capacitate sau
alte motive, in viata sociala, politica si
economica, pentru a permite
oportunitati egale si echitabile”;

3) Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie
sa le respecte pentru a adera la UE. In acest
context, RM trebuie sa respecte valorile
fundamentale ale UE, mentionate in art. 2 din
Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in
special respectarea demnitatii umane, egalitatii




realizate in cooperare cu
grupurile tinta de pacienti;

si drepturilor omului, inclusiv drepturile
persoanelor apartindnd minoritatilor.

Aditional, in alin. (2) art. 63 al Directivei 2001/83/CE
este prevazut explicit ca, prospectele medicamentelor
pot sa fie disponibile in mai multe limbi:
,(2) Prospectul trebuie redactat in termeni clari si
usor de inteles pentru utilizatori si trebuie sa fie
clar lizibil in limba sau limbile oficiale ale statului
membru pe piata caruia este introdus
medicamentul.
Primul paragraf nu impiedica inscriptionarea
prospectului in mai multe limbi, cu conditia ca
toate limbile utilizate sa contina aceleasi
informatii.”

Aceste completari sunt esentiale pentru a garanta
~accesibilitatea informatiilor” privind medicamentele
pentru toti cetatenii si rezidentii Republicii Moldova, si
pentru a respecta obligatia internationala ,pozitiva” a
Republicii Moldova de a ,indeplini” dreptul la sanatate,
conform angajamentelor internationale asumate.

Consultarile cu companiile farmaceutice
(Mylan/Viatris, Macleods, Lupin, ViiV, Janssen, etc.) au
aratat ca:

1) acestea sunt pregatite sa respecte cerintele

privind prospectele in cateva limbi, ei au o
practica dezvoltata in diferite tari acest sens, si

2) au comunicat ca cheltuielile pentru traducerea si
imprimarea prospectelor sunt fie deja incluse in
costul medicamentelor, fie sunt nesemnificative
(0,02-0,03 EUR sau 0,4-0,6 MDL), ceea ce nu va
duce la cresterea pretului medicamentelor.




Mai mult ca atat, importatori si distribuitori din RM fac
comanda medicamentelor in prealabil prin producerea
seriilor special pentru RM: anume in asa mod pe
ambalaje apar inscriptii in limba romana si
medicamentele sunt insotite cu prospectele in limba
romana aprobate de AMDM. Ca parte a acestui proces
de productie, pot fi adaugate inscriptii pe ambalaj si
instructiuni in alte limbi fara careva probleme legate de
fabricare. Activitatea farmaceutica este o activitate
intensiva la nivel international, astfel incat fiecare
companie farmaceutica care produce medicamente
pentru export are propriile mecanisme bine stabilite
pentru asigurarea informatiilor privind medicamentele in
mai multe limbi.

La fel, completarile propuse nu va duce la retragerea de
pe piatd a medicamentelor care folosesc piata
farmaceutica comuna cu Romania (aproximativ 20%
din medicamentele autorizate), pentru ca a fost propus
un regim special pentru aceste medicamente (sa fie
comercializate fara prospectele in limba rusa incluse in
ambalaje, dar care pot sa fie imprimate de farmacii dupa
solicitare a consumatorului/pacientului) — a se vedea
propunerile pentru art. 98 alin. (7) si (8) mai jos.

Verificarea prospectului insotitor si in limba rusa nu
impune o sarcina nejustificata si disproportionald asupra
AMDM, ci corespunde viziunii, misiunii si obiectivelor
AMDM de a asigura accesibilitatea medicamentelor
pentru toti. Aditional, AMDM functioneaza din mijloacele
financiare proprii, provenite din prestarea serviciilor
contra plata si are resurse necesare pentru acoperirea
cheltuielilor necesare de verificare a prospectelor fie prin
angajarea traducatorului, fie prin contractarea serviciilor
respective, fie prin mecanismul deja aprobat de
Ministerul sanatatii (a se vedea jos).

Tn plus, Consiliul pentru egalitate:




1)

2)

3)

4)

5)

a constatat in Decizia nr. 104/197 c& absenta
instructiunilor pentru medicamente in limba rusa
este discriminatorie;

a recomandat ca legislatia sa fie modificata
astfel incét instructiunile pentru medicamente in
Republica Moldova sa fie cel putin in limbile
romana si rusa. Aceasta decizie nu a fost
contestata de Ministerul Sanatatii, a intrat in
vigoare si este executorie;

Ministerul sanatatii prin scrisoarea sa a confirmat
Consiliului ca prevederi respective vor fi
introduse in legislatia noua privind medicamente;
Ministerul sanatatii a introdus pct. 142 (a intrat in
vigoare la 23 noiembrie 2024) in Anexa nr. 3 la
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie
2012: ,142. Prospectul: informatii pentru
consumator/pacient in limba rusa, insotit de
certificatul de traducere, va fi prezentat de catre
solicitant timp de 30 de zile dupa aprobarea
prospectului in limba romana de catre AMDM.”
respectiv, se propune transpunerea acestui
mecanism deja aprobat in proiectul de lege. In
consecinta, in aceasta optiune, prezentarea unei
traduceri certificate poate fi suficienta si nu va
necesita actiuni suplimentare din partea AMDM.

Disponibilitatea instructiunilor in aceste doua limbi este,

de asemenea, importanta pentru ,accesibilitatea
informatiilor” despre medicamente pentru locuitorii din
regiunea transnistreana a RM si pentru refugiatii din
Ucraina.

7 https://egalitate.md/wp-content/uploads/2016/04/Decizie_constatare 104 2019.pdf
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Articolul 50. Cererea pentru
medicament generic

(1) Prin derogare de la art. 49 alin.
(1) si fara sa aduca atingere actelor
normative ce vizeaza protectia
proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este
obligat sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si studiilor clinice
in cazul in care demonstreaza ca
procedura se refera la un
medicament generic, al carui
medicament de referinta a obtinut
deja autorizatia de punere pe piata
in statele membre din Uniunea
Europeana sau in statele
mentionate la art. 1 alin. (3) de cel
putin cinci ani.

(2) Un medicament generic la care
se face referinta in alin. (1) nu este
plasat pe piata inainte de expirarea
unui termen de sapte ani de la data
primei autorizatii de punere pe
piata a medicamentului de
referinta.

Articolul 50. Cererea pentru
medicament generic

(1) Prin derogare de la art. 49 alin.
(1) si fara sa aduca atingere actelor
normative ce vizeaza protectia
proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor
preclinice si studiilor clinice in cazul
in care demonstreaza ca procedura
se refera la un medicament generic,
al carui medicament de referinta a
obtinut deja autorizatia de punere
pe piatd in Republica Moldova, in
statele membre din Uniunea
Europeana sau in statele
mentionate la art. 1 alin. (3) de cel
putin cinci ani, si cererea pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe
piata in Republica Moldova a fost
depusa in termen de cel mult doi
ani de la prima autorizare a acestui
medicament in orice stat din lume.
(2) Un medicament generic la care
se face referinta in alin. (1) nu este
plasat pe piata inainte de expirarea
unui termen de sapte ani de la data
primei autorizatii de punere pe piata
in Republica Moldova a
medicamentului de referinta.

Alin. (1):

1)

2)

cuvintele ,in Republica Moldova,” sunt necesare
pentru a elimina lacuna in cazul in care
medicamentul de referinta a obtinut autorizatie
de introducere pe piata in RM;

completarile propuse la sfarsitul alineatului sunt
necesare pentru a stimula inregistrarea de noi
medicamente in RM, vor accelera procesul de
inregistrare a medicamentelor generice, vor
promova concurenta si vor contribui la scaderea
preturilor medicamentelor. O reglementare
similara este deja implementata in legislatia
Ucrainei, care, ca si Republica Moldova, este o
tara candidata pentru aderarea la UE. in
Ucraina, restrictiile privind inregistrarea
medicamentelor generice (cunoscute sub
denumirea de ,exclusivitate a datelor”), se aplica
doar in cazul in care medicamentul original a
fost inregistrat in Ucraina in termen de doi ani de
la prima sa inregistrare in orice alta tara din
lume. Aceasta este stipulata:

@ la art. 9 alin. (13) din Legea Ucrainei cu
privire la medicamente din 1996
(https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-
%D0%B2%D1%80#n113), si

@ la art. 41 alin. (2) din Legea Ucrainei cu
privire la medicamente din 2022, care va
intra Tn vigoare dupa 30 de luni de la
incetarea starii de razboi
(https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-
20/ed20230917#n613).

Aceasta dispozitie si-a demonstrat deja

eficienta prin inregistrarea medicamentelor

noi, cresterea concurentei si reducerea
preturilor la medicamente in Ucraina.

Alin. (2):



https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80#n113
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80#n113
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20/ed20230917#n613
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1) se propune introducerea unei precizari care sa
clarifice ca se face referire exclusiv la autorizatia
de punere pe piata in Republica Moldova.
Aceasta modificare este esentiala pentru
asigurarea claritatii juridice, avand in vedere ca
alin. (1) al art. 50 se refera atat la RM, cat si la
alte state enumerate in alin. (3) al art.1 din
proiectul de lege.

Articol 68. Conditii speciale Articol 68. Conditii speciale Aceste completari sunt necesare pentru a respecta
pentru circuitul medicamentelor | pentru circuitul medicamentelor urmatoarele angajamente pe care RM si le-a asumat
care contin steroizi anabolizanti | care contin steroizi anabolizanti | fata de UE:

si androgeni si androgeni 1) angajamentul prevazut in punctul ,9. Egalitatea
Se interzice importul, exportul, (1) Importul, exportul, tranzit, de sanse” din Programul de asociere UE-
tranzit, faprlcarea, dlstrllbwrea,' fabrlcargg, distribuirea, . . Republica Moldova 2021-2027, care stipuleaza:
co_mermahzarea_\, prescrierea si cqmermahzareg, prescrierea Si a. .— continuarea adoptarii de masuri
eliberarea medicamentelor care eliberarea medicamentelor care . . )
contin steroizi anabolizanti si contin steroizi anabolizanti si pentru a asigura egalitatea pentru toti
androgeni, cu exceptia androgeni, prescrise si eliberate si pentru a combate discriminarea pe
medicamentelor cu denumiri pacientilor in scopuri terapeutice, orice motiv, indiferent de sex, origine
comune internationale prescrise si | sunt efectuate conform rasiala sau etnica, religie sau convingeri,
eliberate pacientilor in scopuri mecanismului stabilit de catre handicap, varsta, limba, identitate de

terapeutice, conform mecanismului Minjsterul Sanatatii.
stabilit de catre Ministerul Sanatatii. | (2) In absenta unui mecanism
stabilit de Ministerul Sanatatii,

gen, orientare sexuala, capacitate sau alt
motiv in viata sociala, politica si

importul, exportul, tranzit, economica, pentru a permite
fabricarea, distribuirea, oportunitati egale si echitabile”;
comercializarea, prescrierea Si 2) Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie
eliberarea acestor medicamente séa le respecte pentru a adera la UE. Tn acest

este reglementata de prevederile context, RM trebuie sa respecte valorile
prezentei leqi, si sunt eliberate

pacientilor pe baza unei prescriptii fundamenta.lle. ale UI_E, mentionate in airt. 2 dinA
medicale, in scopuri terapeutice. Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in
special respectarea demnitatii umane, egalitatii
si drepturilor omului, inclusiv drepturile
persoanelor apartinand minoritatilor.




Autoritatile au obligatia internationala pozitiva de a
.respecta” dreptul la sanatate, ceea ce inseamna ca
trebuie sa evite adoptarea masurilor care limiteaza
exercitarea dreptului la sanatate. Interdictia privind
,importul, fabricarea, distribuirea si comercializarea”
anumitor medicamente va duce la absenta acestora pe
piata din Republica Moldova, ceea ce contravine
cerintelor de ,disponibilitate” a medicamentelor.

Aceasta interdictie poate impiedica pacientii sa obtina
sau sa procure medicamentele, chiar si in prezenta unei
prescriptii medicale.

Aceasta problema afecteaza in mod special:
1) barbatii, de exemplu cu insuficienta de
testosteron;
2) persoanele transgender, care au nevoie de
terapie hormonala de substitutie.

Aceste persoane vor fi afectate disproportionat, ceea ce
poate constitui o forma de discriminare indirecta bazata
pe sex si identitatea de gen.

Prin astfel de prevederi legislative, RM a introdus de
fapt un monopol de stat asupra achizitionarii si utilizarii
acestor medicamente, ceea ce a dus la o insuficienta a
acestora. Din cate se stie, de mai bine de un an,
Ministerul Sanatatii nu a reusit sa elaboreze un
mecanism adecvat. Acest lucru a condus la faptul ca
autoritatile achizitioneaza o lista foarte limitata a acestor
medicamente, care nu sunt potrivite pentru multi
pacienti si nu acopera nevoile acestora.

Terapia hormonala de substitutie este esentiala pentru
sanatatea si bunastarea barbatilor si persoanelor
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transgender. Lipsa acesteia poate duce la dezechilibre
hormonale, probleme de sanatate fizica si psihica, si
poate fi considerata o forma de tortura, cu riscuri grave
pentru viata, inclusiv riscul de suicid din cauza lipsei
tratamentului. Medicii au raportat deja un caz de
sinucidere a unui barbat din cauza lipsei de tratament
pentru deficitul de testosteron.

n aceasta ordine de idei, propunem:

1) aprobarea articolului in redactia noua propusa,
sau

2) reexaminarea si reformularea articolului in
colaborare cu organizatiile non-guvernamentale
pentru a asigura ,disponibilitatea” si
»=accesibilitatea” acestor medicamente pentru
persoanele transgender si alti pacienti.

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor

(1) Importul paralel de
medicamente autorizate in
Republica Moldova se efectueaza
de catre un importator in baza
autorizatiei de import paralel
eliberate de AMDM pentru un
medicament importat paralel din
Uniunea Europeana/Spatiul
Economic European (SEE) numai
in lipsa medicamentului autorizat
pe piata Republicii Moldova.

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor

(1) Importul paralel de medicamente
autorizate in Republica Moldova se
efectueaza de catre un importator in
baza autorizatiei de import paralel
eliberate de AMDM pentru un
medicament importat paralel din
Uniunea Europeana/Spatiul
Economic European (SEE) sau din
tara membra a Organizatiei
Mondiale a Comertului.

Nota introductiva

Importul paralel de medicamente este un mecanism
prin care medicamentele brevetate produse legal sunt
importate ntr-o tara fara autorizatia titularului brevetului.

Importul paralel (de fapt un ,import alternativ”) este
necesar pentru a demonopoliza piata medicamentelor
brevetate. Aceasta implica cresterea numarului de
importatori de medicamente (importatori alternativi),
promovarea concurentei si reducerea preturilor
medicamentelor.

Directivele UE nu reglementeaza importul paralel de
medicamente.

Norme de import paralel au fost elaborate in cadrul
Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC). UE este
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membra a OMC din 1995.8 RM este membru al OMC
din 2001.° UE si RM s-au angajat sa respecte normele
OMC.

Tn acest sens OMC a elaborat Acordul privind aspectele
legate de comert ale drepturilor de proprietate
intelectuala al Organizatiei Mondiale a Comertului
(Acordul TRIPS) si Declaratia Conferintei Ministeriale a
OMC privind Acordul TRIPS si sanatatea publica din
2001 (Declaratia de la Doha). Declaratia de la Doha
prevede printre altele ca ,afirmam ca Acordul [TRIPS]
poate si trebuie sa fie interpretat si pus in aplicare intr-
un mod care sa sprijine dreptul membrilor OMC de a
proteja sanatatea publica si, in special, de a promova
accesul tuturor la medicamente”.1°

UE recunoaste importanta si prioritatea protectiei
dreptului la sanatate in rezolvarea problemelor de
proprietate intelectuala (de brevete) si solicita punerea
in aplicare a normelor OMC in RM. Aceste prevederi fac
parte integranta din Acordul de Asociere RM si UE, care
in art. 313 recunoaste importanta si necesitatea
implementarii Declaratiei de la Doha:

JArticolul 313
Brevete si sanatatea publica

(1) Partile recunosc importanta Declaratiei Conferintei
ministeriale a OMC privind Acordul TRIPS si sénatatea
publica, adoptata la 14 noiembrie 2001. in interpretarea
si exercitarea drepturilor si obligatiilor care decurg din
prezentul capitol, partile asigura coerenta cu aceasta
declaratie.

8 https://www.wto.org/english/thewto e/countries _e/european _communities e.htm

9 https://www.wto.org/english/thewto e/countries _e/moldova_e.htm

10 https://www.wto.org/english/thewto e/minist_e/min01 _e/mindecl trips_e.htm
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(2) Partile respecta Decizia Consiliului General al OMC
din 30 august 2003 privind punctul 6 din declaratia
mentionata la alineatul (1) din prezentul articol si
contribuie la punerea in aplicare a acesteia.”

+++

Alin. (1), sintagma ,,numai in lipsa medicamentului
autorizat pe piata Republicii Moldova”:

1) aceasta sintagma ar trebui exclusa;

2) aceasta fraza face de fapt si legal imposibile
importurile paralele, inchide piata pentru alli
importatori, conduce la monopolizarea pietei de
catre un singur importator si la preturi ridicate
pentru medicamente;

3) obligatiile asumate fata de UE nu impun RM sa
restrictioneze importul paralel a medicamentelor
la situatii de ,lipsa medicamentelor”

4) aceasta sintagma este in contradictie cu art. 313
din Acordul de Asociere RM si UE.

Alin. (1), sintagma ,,din Uniunea Europeana/Spatiul
Economic European (SEE)”:
1) obligatiile asumate fata de UE nu impun RM sa

restrictioneze importul paralel a medicamentelor
exclusiv la teritoriul statelor membre UE/SEE;

2) in cadrul importului paralel, un medicament este
importat dintr-o tara cu preturi mai mici intr-o tara
cu preturi mai mari;

3) 1n majoritatea absoluta a tarilor UE, preturile
medicamentelor sunt mai mari decéat in RM, cu
exceptia unui numar de medicamente brevetate
in Bulgaria, Ungaria si Romania. in consecint,
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pentru ca importul paralel sa functioneze si sa
conduca la preturi mai mici pentru
medicamentele brevetate, acestea ar trebui sa
fie importate din diferite tari ale lumii. Tarile cu
preturi mai mici pentru medicamentele brevetate
sunt Serbia si mai ales Turcia, care nu fac parte
din UE;
a. de exemplu, daca o companie
farmaceutica produce medicamente in
UE si le vinde in UE la preturi mai mari,
dar le vinde la preturi mai mici in Turcia,
RM nu va putea efectua importul paralel
direct al acestor medicamente mai ieftine
din Turcia avand prevedere ,din
EU/SEE”. In schimb, medicamentele vor
trebui mai intai importate si vamuite n
UE inainte de a fi introduse in RM. Acest
proces complicat va creste costurile
logistice si, implicit, pretul
medicamentelor, ceea ce nu este in
conformitate cu interesele sanatatii
publice si nu contribuie la ,accesibilitatea
economicd” a medicamentelor pentru
pacientii din RM;

4) prin urmare, pentru a proteja interesele RM si ale
pacientilor sai, este esential sa se extinda
posibilitatile de import paralel al medicamentelor
autorizate in UE/SEE pentru a include si alte tari.
Tn acest sens, se propune completarea alin. (1)
cu referire la statele membre ale Organizatiei
Mondiale a Comertului (OMC): ,din Uniunea
Europeana/Spatiul Economic European (SEE)
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sau din tara membra a Organizatiei Mondiale a
Comertului”.

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor
(2) Pentru obtinerea autorizatiei de
import paralel al medicamentelor,
importatorul paralel depune la
AMDM o cerere cu setul complet
de documente. [...] Cererea va
include urmatoarea informatie: [...]
2) urmatoarele date si
documente: [...]
) copie a notificarii
transmise
detinatorului
autorizatiei de
punere pe piata din
Republica Moldova
a medicamentului,
precum si
informatiile privind
preambalarea
medicamentului;
d) declaratia privind
prezenta sau lipsa
obiectiilor
referitoroare la
calitate, siguranta si
eficacitate emisa de
catre producator;

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor
(2) Pentru obtinerea autorizatiei de
import paralel al medicamentelor,
importatorul paralel depune la
AMDM o cerere cu setul complet de
documente. [...] Cererea va include
urmatoarea informatie: [...]
2) urmatoarele date si
documente: [...]
) copie a notificarii
transmise titularului
autorizatiei de
punere pe piata din
Republica Moldova a
medicamentului,
precum si informatii
privind preambalarea
medicamentului;
d) copie a notificarii
transmise
producatorului
medicamentului
privind importul
paralel al acestuia in
Republica Moldova si

privind posibilitatea
depunerii la AMDM a
obiectiilor referitor la
calitate, siguranta si
eficacitate a
medicamentului;

Alin. (2) pct. 2 lit. d):

1)

2)

producatorii de medicamente nu au obligatia
legala de a raspunde solicitarilor importatorilor
paraleli privind existenta sau absenta obiectiilor.
Astfel, aceasta cerinta va constitui un obstacol
major si va impiedica realizarea importului
paralel al medicamentelor;

pentru a asigura, pe de o parte, informarea
corespunzatoare a producatorilor de
medicamente si, pe de alta parte, pentru a
preveni blocarea importului paralel, propunem
reformularea lit. d) astfel incat producatorul sa fie
notificat si, in caz de obiectii, sa aiba
posibilitatea de a le prezenta direct catre AMDM.

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor

Articolul 76. Importul paralel a
medicamentelor

Impunerea cerintelor privind farmacovigilenta completa
pentru importatorii paraleli nu este posibila, deoarece
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(4) Detinatorii autorizatiei de import
paralel au aceleasi obligatii privind
farmacovigilenta, preturi si
publicitate ca si detinatorul
autorizatiei de punere pe piata.

(5) Normele privind continutul
detaliat al cererii, procedura si
conditiile de obtinere, modificare
sau prelungire a autorizatiei de
import paralel, motivele revocarii
autorizatiei si sarcinile detinatorului
autorizatiei de import paralel, sunt
stabilite de AMDM.

(4) Detinatorii autorizatiei de import
paralel au obligatii similare privind
farmacovigilenta, si au aceleasi
obligatii privind preturi si publicitate
ca si detinatorul autorizatiei de
punere pe piata.

(5) Normele privind continutul
detaliat al cererii, procedura si
conditiile de obtinere, modificare
sau prelungire a autorizatiei de
import paralel, motivele revocarii
autorizatiei, farmacovigilenta si
sarcinile detinatorului autorizatiei de
import paralel, sunt stabilite in
requlament aprobat de AMDM.

(5) Normele privind continutul
detaliat al cererii, procedura si
conditiile de obtinere, modificare
sau prelungire a autorizatiei de
import paralel, motivele revocarii
autorizatiei, farmacovigilenta si
sarcinile titularului autorizatiei de
import paralel, sunt stabilite in
regulament aprobat de AMDM.

aceasta necesita accesul la dosarul de inregistrare al
medicamentului, la care importatorii paraleli nu au
acces. In UE, cerintele de farmacovigilentd pentru
importatorii paraleli sunt simplificate. Prin urmare, se
recomanda implementarea unui sistem de raportare
simplificat in RM, conform unui regulament elaborat si
aprobat de AMDM.

9. Articolul 76. Importul paralel a Articolul 76. Importul paralel a Aceste dispozitii sunt necesare pentru a asigura
medicamentelor medicamentelor transparenta si accesibilitatea informatiilor pentru toate
(7) Tn termenul stabilit la alin. (3) din | partile interesate privind acordarea autorizatiei pentru
prezentul articol, AMDM publica pe | importul paralel de medicamente Th RM.
portalul sdu web informatii privind
eliberarea autorizatiei de import
paralel prin includerea acestora in
Nomenclatorul de stat al
medicamentelor.
10. | Articolul 76. Importul paralel a Articolul 76. Importul paralel a Brevetul (drepturile de proprietate intelectuala) si

medicamentelor

medicamentelor

autorizatia de punere pe piata sunt doua forme diferite
de creare a unui monopol pe piata medicamentelor.
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(8) Prin derogare de la alin. (1) art.
23 ,Epuizarea drepturilor” din Legea
privind _ protectia _inventiilor _ Nr.
50/2008, pentru scopurile prezentei
leqi drepturile acordate de un brevet
nu se extind asupra actiunilor privind
un_produs protejat de brevetul in
cauza, efectuate pe teritoriul
Republicii Moldova, dupa ce acest
produs a fost plasat pe piata in cel
putin _una din statele membre ale
Uniunii Europene, Spatiului
Economic European (SEE) sau a
Organizatiei Mondiale a Comertului
de catre titularul brevetului sau cu
acordul expres al acestuia.

(9) Medicamentele introduse pe
piata in conformitate cu prezentul
articol _nu__incalca drepturile de
proprietate intelectuald ale titularilor
de brevete si marci comerciale.

in art. 23 alin. (1) din Legea privind protectia inventiilor
nr. 50/2008 a fost introdus regimul ,national” (in cadrul
RM) de ,epuizare a drepturilor de proprietate
intelectualad” (stabilirea momentului in care titularul
brevetului nu mai poate controla in mod juridic soarta
inventiei sale, in acest caz un medicament brevetat).

Regimul ,national” inseamna ca importatorul si/sau
distribuitorul oficial detine un monopol asupra
importului medicamentelor brevetate in RM. Aceasta
presupune ca, in regimul ,national”, importul paralel
afecteaza drepturile de proprietate intelectuala,
deoarece se distruge monopolul asupra importului
medicamentelor brevetate.

In cadrul unui regim ,national”, primul importator si/sau
distribuitorul oficial (detinatorul autorizatiei de punere pe
piata) poate interzice importul de medicamente peste
granita de catre alti importatori alternativi. Cu alte
cuvinte, importurile paralele nu pot functiona in
cadrul regimului ,,national” de ,,epuizare a
drepturilor de proprietate intelectuala”.

UE nu impune epuizarea ,,nationala” a drepturilor.
Conform art. 279 din Acordul de Asociere RM si UE,
Republica Moldova poate stabili un regim ,national sau
regional”. RM poate defini in mod autonom ,regiunea”.
Normele care reglementeaza importurile paralele au fost
elaborate tocmai in cadrul Organizatiei Mondiale a
Comertului (OMC). Astfel, se propune ca regiune sa fie
incluse statele membre ale OMC, pe langa statele UE si
SEE, pentru a permite o gama mai larga de tari din care
sa se poata efectua importul paralel al medicamentelor
brevetate. Aceasta va fi, de asemenea, conforma cu
propunerile de completare a art. 76 alin. (1) (a se vedea
propunerile si argumentele de mai sus). Astfel, legislatia
va include o exceptie pentru medicamente.
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Prin urmare, un regim ,regional” extins este necesar
pentru functionarea importului paralel de medicamente.

Importul paralel de medicamente va fi imposibil fara
introducerea unui regim ,regional” de epuizare a
drepturilor, iar art. 76 al proiectului de lege nu va
avea sens, deoarece nu va putea fi aplicat in
practica.

Dupa cum a fost argumentat sus in pct. 6 (pentru art. 76
alin. (1)), UE recunoaste importanta si prioritatea
protectiei dreptului la séanatate in rezolvarea problemelor
de proprietate intelectuala (de brevete) si solicita
punerea in aplicare a normelor OMC in RM, inclusiv prin
prevederile art. 313 din Acordul de Asociere RM si UE,
care recunoaste importanta Declaratiei Conferintei
Ministeriale a OMC privind Acordul TRIPS si sanatatea
publica (Declaratia de la Doha).

Comentariile oficiale ale OMC referitoare la importul
paralel si la ,epuizarea drepturilor de proprietate

intelectuald” sunt disponibile pe site-ul web al OMC.1!

11.

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul exterior si direct al
unui medicament, inscriptionat in
limba roméana sau, daca nu exista
ambalaj secundar, doar pe
ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul exterior si direct al
unui medicament, inscriptionat cel
putin in limbile romé&na si rusa sau,
daca nu existda ambalaj secundar,
doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:

Art. 63 alin. (1) din Directiva 2001/83/CE sustine in mod
explicit posibilitatea de a plasa informatii pe etichetele
medicamentelor in mai multe limbi:
,(1) Informatiile care trebuie continute in
etichetare enumerate la art. art. 54, 59 si 62
trebuie sa fie redactate in limba sau limbile
oficiale ale statului membru pe a carui piata este
introdus produsul.
Primul paragraf nu impiedica inscriptionarea
acestor informatii in mai multe limbi, cu
conditia ca in toate limbile utilizate sa apara
aceleasi informatii.”

11 https://www.wto.org/english/tratop e/trips_e/factsheet pharm02_e.htm#top
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Potrivit prevederilor art. 4 alin. (4) din Legea nr.
1409/1997 cu privire la medicamente prevede:
.Informatia de pe ambalajele medicamentelor produse
de catre producatorii autohtoni se expune in limba
romana sau in limba romana si in una din limbile de
circulatie internationald, iar in cazul medicamentelor de
import - in limba de stat sau in una din limbile de
circulatie internationald.” Datorita acestei dispozitii
legale, pe ambalajele medicamentelor se gasesc
adesea informatii in limbile romana si rusa. Aceasta
contribuie la 0 mai mare ,accesibilitate a informatiilor”
privind medicamentele pentru minoritatile nationale din
RM.

Prin urmare, cerinta de a avea informatii doar in limba
romana ar conduce la un regres in legislatia actuala, in
practica si in asigurarea dreptului la sanatate. Acest
regres in dreptul la sanatate este inacceptabil, deoarece
autoritatile au obligatia internationaléd negativa de a
Jrespecta” dreptul la sanatate si de a nu-I limita sau
regresa prin actiunile lor.

Tn acest sens, completérile propuse vor permite
mentinerea normelor legale si a practicii existente,
evitand regresul si asigurand o mai mare ,accesibilitate
a informatiilor” privind medicamentele, inclusiv pentru
minoritatile nationale. Aceasta prevedere este de
asemenea importanta pentru ,accesibilitatea
informatiilor” privind medicamentele pentru locuitorii
regiunii transnistrene a Republicii Moldova si pentru
refugiatii din Ucraina.

12.

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul exterior si direct al
unui medicament, inscriptionat in
limba romana sau, daca nu exista
ambalaj secundar, doar pe

Articolul 96. Etichetarea

(1) Pe ambalajul exterior si direct al
unui medicament, inscriptionat cel
putin in limbile roméana si rusa sau,
daca nu exista ambalaj secundar,

Alin. (6), prima propozitie:
1) modificarile propuse sunt aliniate cu dispozitiile
alin. (3) art. 63 din Directiva 2001/83/CE:
»,(3) Autoritatile competente pot excepta
etichetele si prospectele anumitor
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ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:

[...]

(6) Prin derogare de la prevederile
alin. (1), AMDM poate permite
utilizarea ambalajului cu text intr-o
limba straina de circulatie
internationala cu un prospect in
limba romana, in urmatoarele
situatii:

a) in caz de situatii exceptionale
(cataclisme, catastrofe, epidemii,
epizootii, intoxicatii in masa, alte
cazuri ce ameninta sanatatea
oamenilor);

b) medicamente eliberate in baza
prescriptiei medicale (medicamente
de uz spitalicesc, medicamente
pentru terapie speciala, oncologice,
boli rare, terapia de substitutie,
vaccinuri, medicamente orfane);

c) medicamente pentru care
exista o singura denumire comuna
internationala (DCI) in Republica
Moldova.

doar pe ambalajul primar se indica
urmatoarea informatie:

[...]

(6) Prin derogare de la prevederile
alin. (1), AMDM poate permite
utilizarea ambalajului si prospectului
cu text intr-o limba straina de
circulatie internationala, in
urmatoarele situatii:

a) pentru protectia sanatatii
publice (cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii Tn
masa, alte cazuri ce ameninta
sanatatea oamenilor);

b) medicamente eliberate in baza
prescriptiei medicale (medicamente
de uz spitalicesc, medicamente
achizitionate pentru programele
nationale in sanatate publica,
medicamente pentru terapie
speciala, oncologice, boli rare,
terapia de substitutie, vaccinuri,
medicamente orfane);

¢) medicamente pentru care
exista o singura denumire comuna
internationala (DCI) in Republica
Moldova.

2) este necesara modificarea primei propozitii

3) in situatiile enumerate la alin. (6),

Alin. (6), lit. a):
1) notiunea de ,situatie exceptionala” este

medicamente de la obligatia prezentarii
anumitor informatii si de la obligatia ca
prospectul sa fie in limba sau limbile
oficiale ale statului membru pe a carui
piata este introdus produsul, in cazul in
care medicamentul nu este destinat
eliberarii directe catre pacient pentru
autoadministrare.”;

pentru a simplifica achizitia de medicamente
pentru protectia sanatatii publice in situatii
urgente sau atunci cand medicamentele sunt
utilizate de catre personalul medical. In astfel de
cazuri, cerinta de a avea prospectul in limba
romana poate intarzia nejustificat achizitia sau
poate face imposibila achizitia medicamentelor
din lipsa de oferte;

medicamentele sunt utilizate sub supravegherea
personalului medical, eliminand riscul utilizarii
incorecte de catre pacient.

reglementata de art. 1 al Legii Inspectoratului
General pentru Situatii de Urgenta nr. 93/2007 si
este de asemenea in conexiune cu Legea
privind regimul starii de urgenta, de asediu si de
razboi nr. 212/2004. Aceasta poate introduce
incertitudini in ceea ce priveste competenta
institutiilor publice si poate ingreuna aplicarea
dispozitiilor alin. (6). Astfel, Parlamentul
Republicii Moldova trebuie sa adopte o decizie
privind declararea starii de urgenta, de asediu
sau de razboi inainte ca dispozitiile de la lit. a) sa
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2)

poata fi aplicate. Acest lucru va limita nejustificat
flexibilitatea AMDM 1in raspunsul la nevoile de
protectie a sanatatii publice;

prin urmare, se recomanda inlocuirea termenului
,in caz de situatii exceptionale” cu ,pentru
protectia sanatatii publice”, care este direct
asociat cu dreptul la sanatate si nu necesita
decizii suplimentare din partea altor autoritati.
Aceasta schimbare va permite AMDM sa
actioneze in mod prompt si eficient.

Alin. (6), lit. b):

1)

aceste modificari sunt esentiale pentru a permite
achizitionarea eficienta si in timp util a
medicamentelor necesare pentru programele
nationale de sanatate publica, gestionate prin
intermediul CAPCS, conform reglementarilor
stipulate in conformitate cu prevederile art. 96
alin. (6).

13.

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(5) Prospectul reflecta rezultatele
consultatiilor cu grupurile-tinta de
pacienti si este lizibil, clar si usor
de utilizat.

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(5) Prospectul reflecta rezultatele
consultatiilor cu grupurile-tinta de
pacienti si este lizibil, clar si usor de
inteles si de utilizat.

Potrivit prevederilor art. 63 alin. (2) din Directiva
2001/83/CE prevede in mod explicit ca instructiunile
privind medicamentele trebuie sa fie ,usor de inteles”:

,(2) Prospectul trebuie redactat in termeni clari si
usor de inteles pentru utilizatori si trebuie sa fie
clar lizibil in limba sau limbile oficiale ale statului
membru pe a carui piata este introdus
medicamentul.”

Aceasta completare este necesara pentru a asigura
utilizarea cat mai extinsa a terminologiei care va fi
inteleasa de pacientii fara pregatire medicala. Acest
lucru va spori ,accesibilitatea informatiilor” despre
medicamente.
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14.

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(7) Prospectul insotitor este scris in
limba roméana. Aditional, pot fi
utilizate si alte limbi, cu conditia ca
informatiile care apar in prospectul
insotitor sunt identice cu cele din
continutul informatiilor Tn limba
romana.

(8) Modul de etichetare a
medicamentelor, forma si continutul
prospectului insotitor, precum si
modul de utilizare a etichetelor,
cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite
medicamente sau grupuri de
medicamente sunt definite si
aprobate de AMDM.

Articolul 98. Prospectul:
informatii pentru
consumator/pacient

(7) Prospectul insotitor este scris cel
putin Tn limbile romana si rusa.
Aditional, pot fi utilizate si alte limbi,
cu conditia ca informatiile care apar
in prospectul insotitor sunt identice
cu cele din continutul informatiilor in
limba romana.

(8) Prin derogare de la prevederile
din alin. (7) art. 98, dupa o cerere
din partea importatorului si/sau
distribuitorului, AMDM poate
autoriza punerea pe piata
medicamentele cu prospectul
insotitor numai in limba romana
pentru medicamentele care folosesc
piata farmaceutica comuna cu
Romania. In aceste cazuri farmacisti
Si persoanele autorizate sa
elibereze medicamente catre
populatie, in urma unei cereri
verbale a
consumatorului/pacientului,
elibereaza medicamentele cu
imprimarea prospectului in limba
rusa publicat pe portalul web al
AMDM.

(9) Modul de etichetare a
medicamentelor, forma si continutul
prospectului insotitor, precum si
modul de utilizare a etichetelor,
cerintele speciale de etichetare si
prospectele pentru diferite
medicamente sau grupuri de
medicamente sunt definite si
aprobate de AMDM.

Completarile in alin. (7) art. 98 sunt necesare pentru a
respecta urmatoarele angajamente pe care RM si le-a
asumat fata de UE:

1) angajamentul prevazut in cadrul punctului ,9.
Egalitatea de sanse” al Programului de Asociere
UE-Republica Moldova 2021-2027, care
stipuleaza:

a. ,— continuarea adoptarii de masuri
pentru a asigura egalitatea pentru toti si
pentru a combate discriminarea pe
orice motiv, inclusiv sex, origine rasiala
sau etnica, religie sau convingeri,
handicap, varsta, limba, identitate de
gen, orientare sexuala, capacitate sau
alte motive, in viata sociala, politica si
economica, pentru a permite
oportunitati egale si echitabile”;

5) Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie
sé le respecte pentru a adera la UE. Tn acest
context, RM trebuie sa respecte valorile
fundamentale ale UE, mentionate in art. 2 din
Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in
special respectarea demnitatii umane, egalitatii
si drepturilor omului, inclusiv drepturile
persoanelor apartindnd minoritatilor.

Aditional, a se vedea explicatiile si justificarea pentru
art. 49 din proiectul de lege sus.

Alin. (8):

1) completarile propuse va asigura functionarea
unei piete farmaceutice comune cu Romania
(aproximativ 20% din medicamentele autorizate),
pentru ca a fost propus un regim special pentru
aceste medicamente (sa fie comercializate fara
prospectele in limba rusa incluse in ambalaje,
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dar care pot sa fie imprimate de farmacii dupa
solicitare a consumatorului/pacientului).

15.

Articolul 117. Conditii pentru
publicitatea destinata publicului
larg
(1) Fara a aduce atingere art. 116,
orice publicitate pentru un
medicament destinata publicului
larg trebuie:

[...]

2) sa includa cel putin

urmatoarele informatii:

a) denumirea
medicamentului, precum si
denumirea comuna, in
cazul in care medicamentul
contine o singura substanta
activa;

b) informatiile necesare
pentru utilizarea corecta a
medicamentului;

c) invitatia explicita si
lizibila de a citi cu atentie
instructiunile din prospect
sau de pe ambalajul
exterior, dupa caz.

Articolul 117. Conditii pentru
publicitatea destinata publicului
larg
(1) Fara a aduce atingere art. 116,
orice publicitate pentru un
medicament destinata publicului
larg trebuie:
[...]
2) sa includa cel putin
urmatoarele informatii cel
putin in limbile romana si
rusa:

a) denumirea
medicamentului, precum si
denumirea comuna, in cazul
in care medicamentul
contine o singura substanta
activa;

b) informatiile necesare
pentru utilizarea corecta a
medicamentului;

c) invitatia explicita si
lizibila de a citi cu atentie
instructiunile din prospect
sau de pe ambalajul exterior,
dupa caz.

Aceste completari sunt necesare pentru a respecta
urmatoarele angajamente pe care RM si le-a asumat
fata de UE:

1) angajamentul prevazut in punctul ,9. Egalitatea

de sanse” al Programului de asociere UE-
Republica Moldova 2021-2027:

a. ,— continuarea adoptarii de masuri
pentru a asigura egalitatea pentru toti si
pentru a combate discriminarea pe
orice motiv, indiferent de sex, origine
rasiala sau etnica, religie sau convingeri,
handicap, varsta, limba, identitate de
gen, orientare sexuala, capacitate sau alt
motiv in viata sociala, politica si
economica, pentru a permite
oportunitati egale si echitabile”;

2) Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie
s le respecte pentru a adera la UE. n acest
context, RM trebuie sa respecte valorile
fundamentale ale UE, mentionate in art. 2 din
Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in
special respectarea demnitatii umane, egalitatii
si drepturilor omului, inclusiv drepturile
persoanelor apartinand minoritatilor.

Aceste completari sunt necesare pentru a asigura
,<accesibilitatea informatiilor” privind medicamentele
pentru toti cetatenii si rezidentii Republicii Moldova.
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Publicitatea medicamentelor constituie o informatie de
importanta publica pentru mentinerea sanatatii si a vietii.
Aceasta informatie trebuie sa fie accesibila unui numar
cat mai mare de persoane. In contextul RM, este
esential sa se asigure publicarea acestei informatii, cel
putin in limbile romana si rusa.

Cheltuielile pentru materialele publicitare sunt
intotdeauna incluse anticipat de distribuitori in pretul
medicamentelor, astfel incat modificarile propuse nu vor
conduce la cresterea preturilor medicamentelor.

n tabelul ,Sinteza obiectiilor si propunerilor” a fost
inclusa o referire la prevederile Legii cu privire la
publicitate nr. 62/2022. Trebuie de mentionat ca:

1) Legea nr. 62/2022 nu interzice publicitatea n

limbile minoritatilor nationale;

2) Legea nr. 62/2022 este una generala, iar
proiectul legii cu privire la medicamente va
deveni o lege speciala. Legea speciala poate sa
prevede normele diferite in comparatie cu legea
speciala. In acest sens art. 5 alin. (3) din Legea
cu privire la actele normative nr. 100/2017
prevede urmatoarele: Jn caz de divergenta intre
0 norma generala si o norma speciala, care se
contin in acte normative de acelasi nivel, se
aplica norma speciala.”

Respectiv, nu avem impedimente legale pentru
implementarea propunerilor formulate.

16.

Articolul 118. Publicitatea
destinata persoanelor calificate
sa prescrie sau sa elibereze
medicamente

Articolul 118. Publicitatea
destinata persoanelor calificate
sa prescrie sau sa elibereze
medicamente

A se vedea justificarea elaborata pentru art. 117 alin. (1)
privind respectarea angajamentelor pe care RM si le-a
asumat fata de UE.
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(1) Orice forma de publicitate
pentru un medicament destinata
persoanelor calificate sa prescrie
sau sa elibereze astfel de produse
trebuie sa includa:

a) informatii esentiale compatibile
cu rezumatul caracteristicilor
produsului;

b) clasificarea medicamentului
din punctul de vedere al modului de
eliberare.

(1) Orice forma de publicitate pentru
un medicament destinata
persoanelor calificate sa prescrie
sau sa elibereze astfel de produse
trebuie sa includa cel putin in limbile

romana si rusa:

a) informatii esentiale compatibile
cu rezumatul caracteristicilor
produsului;

b) clasificarea medicamentului din
punctul de vedere al modului de
eliberare.

Aceste completari sunt necesare pentru a asigura
,2accesibilitatea informatiilor” cu privire la medicamente
pentru toti cetatenii si rezidentii Republicii Moldova.

Materialele respective vor fi utilizate de medici si
farmacisti pentru a comunica cu pacientii in diferite
limbi. Disponibilitatea acestor materiale Tn mai multe
limbi va facilita si va imbunatati eficienta comunicarii,
facand-o mai clara si mai usor de inteles pentru
lucratorii din domeniul sanatatii si pentru pacienti.

Cheltuielile pentru aceste materiale sunt intotdeauna
incluse anticipat in pretul medicamentelor de catre
distribuitori, astfel incat acestea nu vor conduce la o
crestere a preturilor medicamentelor.

n tabelul ,Sinteza obiectiilor si propunerilor” a fost
inclusa referire la prevederile Legii cu privire la
publicitate nr. 62/2022. Trebuie de mentionat ca:

1) Legea nr. 62/2022 nu interzice publicitatea n

limbile minoritatilor nationale;

2) Legea nr. 62/2022 este una generala, iar
proiectul legii cu privire la medicamente va
deveni o lege speciala. Legea speciala poate sa
prevede normele diferite in comparatie cu legea
speciala. In acest sens art. 5 alin. (3) din Legea
cu privire la actele normative nr. 100/2017
prevede urmétoarele: ,in caz de divergenta intre
0 norma generala si o norma speciala, care se
contin in acte normative de acelasi nivel, se
aplica norma speciala.”

Respectiv, nu avem impedimente legale pentru
implementarea propunerilor formulate.
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17.

Articolul 132. Portalul web al
AMDM
(2) Prin intermediul portalului web
national privind medicamentele,
AMDM face publice cel putin
urmatoarele:
[...]
b) rezumatele
caracteristicilor produselor
Si prospectele;

Articolul 132. Portalul web al
AMDM

(2) Prin intermediul portalului web
national privind medicamentele,
AMDM face publice cel putin
urmatoarele:

[...]

b) rezumatele

caracteristicilor produselor si

prospectele cel putin in
limbile romana si rusa;

Aceste completari sunt necesare pentru a respecta
urmatoarele angajamente pe care RM si le-a asumat
fata de UE:

1) angajamentul prevazut in punctul ,9. Egalitatea

de sanse” al Programului de asociere UE-
Republica Moldova 2021-2027:

a. ,— continuarea adoptarii de masuri
pentru a asigura egalitatea pentru toti si
pentru a combate discriminarea pe
orice motiv, indiferent de sex, origine
rasiala sau etnica, religie sau convingeri,
handicap, varsta, limba, identitate de
gen, orientare sexuala, capacitate sau alt
motiv in viata sociala, politica si
economica, pentru a permite
oportunitati egale si echitabile”;

2) Principiile de la Copenhaga, pe care RM trebuie
s le respecte pentru a adera la UE. n acest
context, RM trebuie sa respecte valorile
fundamentale ale UE, mentionate in art. 2 din
Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), in
special respectarea demnitatii umane, egalitatii
si drepturilor omului, inclusiv drepturile
persoanelor apartinand minoritatilor.

Aceste completari sunt necesare pentru a asigura
,2accesibilitatea informatiilor” cu privire la medicamente
pentru toti cetatenii si rezidentii Republicii Moldova.

Publicarea instructiunilor pentru medicamente cel putin
in doua limbi in format electronic pe portalul AMDM este
deosebit de importanta pentru a garanta ,accesibilitatea
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informatiilor” cu privire la medicamente (imprimarea
instructiunilor la cererea pacientilor la farmacii), in
situatiile in care AMDM permite importul de
medicamente cu instructiuni doar in limba romana, asa
cum este prevazut in noul alin. (8) al art. 98 din proiectul
de lege (a se vedea propunerile si justificarile anterioare
pentru art.1 98 alin. (7) si (8)). Publicarea acestei
informatii va facilita, pe de o parte, accesul
medicamentelor pe piata si, pe de alta parte, va asigura
disponibilitatea informatiilor despre medicamente
(instructiuni) pentru pacienti.

in tabelul ,Sinteza obiectiilor si propunerilor” a fost
inclusa o referire la prevederile Legii cu privire la
publicitate nr. 62/2022. Aceasta lege nu este relevanta
si nu este aplicabila in cazul dat, deoarece publicarea
prospectelor pe portalul AMDM nu urmareste scopuri de
publicitate si comercializare a medicamentelor, ci
urmareste sa asigure accesibilitatea informatiilor de
interes public Tn domeniul sanatatii.
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