Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adoptprezenta lege organiic

Prezenta modificare cregarzadrul necesar apiigi art.10 al Directivei
2001/83/CE a Parlamentului Europeara Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la meaditentele de uz uman (publigat
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 31ih@®8 noiembrie 2001), art.13
14 ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentulwirdpeansi al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a prdgglor comunitare privind
autorizareasi supravegherea medicamentelor de uz urgiarveterinar si de
instituire a unei Ageiin Europene pentru Medicamer(jgublicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene ni. 136 din 30 aprilie 2004, art.13 aDirectivei 2001/82/CE
a Parlamentului Europeana Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituaaunui
cod comunitar cu privire la produsele medicamemoasterinare (publicatin
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 311 d8 noiembrie 2001), art. 59 al
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlament@uropeansi al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privind introducerea pegjaproduselor fitosanitare de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE91/414/CEE ale Consiliului (publicain
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 309 dig4 noiembrie 2009);
prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 afl#nentului Europeasi al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Tnreggga, evaluarea, autorizarga
restrigionarea substaelor chimice (REACH), de infigare a Agetiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directh@99/45/CEsi de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliukiia Regulamentului (CE) nr.
1488/94 al Comisiei, precumsi a Directivei 76/769/CEE a Consiliuli a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/GE 2000/21/CE ale Comisiei
(publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene b 396 din 29 mai 2007).

Art. I. — Legea nr.1409-XIll din 17 decembrie 1997 cu ipeivila
medicamentéMonitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, &i2-53, art.368),
cu modificirile ulterioare, se completeadupa cum urmeax

1. Tn articolul 3;

la naiunea ,medicament original” ddpcuvintele ,in premiei” se introduc
cuvintele ,oriunde in lume”;



in final se completedzcu o ngiune nod ,medicament de referi’ cu
urmatorul cuprins:

~,medicament de referiil — medicament autorizat anterior, in conformitate c
cerinele legislaei in vigoare.”

2. La articolul 14 se introduce alineatut){(Zu urndtorul cuprins:

,,(21) Autorizarea medicamentului generic este indepefidele cea a
medicamentului de refeni”

Art. Il. — Legea nr.1456-XIl din 25 mai 1993 cu privire dativitatea
farmaceutia (republicai Tn Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005y.59—
61, art.200), cu modifizile ulterioare, se modificsi se completeazdup cum
urmeaa:

1. Dupi art.1f se introduce un articol nou, articolul *1icu urnitorul
cuprins:

JArticolul 112 . Protedia datelor tesfrii produselor farmaceutice

(1) Prin derogare de la legigia privind secretul comerciagi accesul la
informaie, fiara a aduce atingere legigka privind prote@a proprietitii industriale,
medicamentele originale autorizate benefigjda cererea prodatorului, de o
perioad de protege a datelor testii de opt anisi de o perioasl de protege a
introducerii pe pitgi de zece ani, care poate fi preluagéra la maximum 11 ani
n cazul in care, in timpul primilor opt din ceiceeani, titularul autorizeei de
introducere pe piad okiine o autoriz@e pentru una sau mai multe indica
terapeutice ng§i despre care, in rezultatul evalu stiintifice anterioare autorizii
lor, se considérca aduc un beneficiu clinic semnificativ in comp@au terapiile
existente.

(2) In perioada de protge a datelor testii produsului farmaceutic original
orice alt produdtor va putea ofine autorizarea plasi pe piaa a unui medicament
generic identic cu medicamentul original cu acorddglnatorului datelor tegirii
medicamentului original.

(3) Protegia datelor tegrii produselor farmaceutice se consider fi nuk in
cazul in care institiei abilitate cu autorizarea medicamentelor i sezimé
informatia precum & medicamentul autorizat nu este original. In aces,
titularului medicamentului autorizat i se va ofen termen de 3 luni pentru a
prezenta actele necesare ce cor#ifaptul @ medicamentulau este original.

(4) Excepii de la protega datelor tesirii produselor farmaceutice survin in
cazul situgilor extreme, mefionate la art. 11 alin. (7) al prezentei Legi, sdu
altor situaii de natui si amenine $inatatea publig, Tn limita principiilor stabilite
n art.28 al Legii nr.50-XVI din 07.03.2008 privimotegia invertiilor.”

2. Articolul 30 se completedazcu alineatul (3) cu uratorul cuprins:



»(3) Protegia datelor tegiii produselor farmaceutice de uz veterinar se
asigui Tn conformitate cu prevederile articolului®l prezentei legi.”

Art. lll. - Legea nr. 119 - XV din 22 aprilie 2004 cu priviagprodusele de
uz fitosanitarsi la fertilizani (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004,rn
100-103, art. 510), cu modifiale si completrile ulterioare, se modificsi se
completeaz dupa cum urmeax

1. La articolul 3:
notiunea ,substag@i activa” va avea urriitorul cuprins:

,Substarye active- elemente chimicgl compuii acestora in stare natuial
sau rezultate in urma fahira, precumsi microorganisme, care exercivb agiune
general sau specifig Tmpotriva organismeloradinitoare sau asupra plantelor, a
unor [@rti ale acestora sau asupra produselor vegetala, disbra se aprabde
Consiliul Republican Interdepartamental pentru bprea produselor de uz
fitosanitarsi a fertilizartilor.”

articolul se complete&zn final cu urnitoarele n@uni:

.protecsia datelor - dreptul temporar al proprietarului unui rapoe st
sau al unui raport de studiu de a impiedica fodasiacestuia in beneficiul altui
solicitant;

bune practici fitosanitare- practici prin care tratamentele cu produse de
uz fitosanitar, aplicate anumitelor plante saudps® vegetale in conformitate cu
condtiile autorizate de utilizare a acestora, sunt satec dozatesi programate
pentru a garanta gherea unei eficige optime cu cantitatea minfimecesa,
tinandu-se cont in mod corespatar de condiile locale si de posibiliatile de
control al culturilorsi materialului biologic;

utilizare minora - utilizarea unui produs de uz fitosanitar pe plasae
produse vegetale care nu auisp@ndire larg sau au oaspandire larg, pentru a
face faa unei necesiti fitosanitare cu caracter exaemal;

risc redus— criterii de evaluare asupra unei sub&asctive sau asupra
unui produs de uz fitosanitar in conformitate cemederile alin. (3 din art.10”.

, 2 Laarticolul 10, dupalineatul (4), se introduc alineatele)(44), (4) si
(4") cu urnitorul cuprins:

(4 Dosarul toxicologic cuprinde textul integral aedirui raport cu
privire la testesi studii, la toate informgile la care se face referire la alin.?(4
literele (b)si (c) din prezentul articol. Dosarul nu cuprindpaartele referitoare la
teste sau la studiile implicand administrarea defb a substagei active sau a
produsului fitosanitar subigtor umani.



(4% Criterile de aprobare pentru un produs fitosamitutilizat n
conformitate cu bunele practici fitosanitasieluandu-se in considerare cotitg
realiste de utilizare sunt utoarele:

a) este suficient de eficient;

b) nu exercit imediat sau n timp efecte nocive asupiaatitii umane,
inclusiv asupraaatatii grupurilor vulnerabile sau asupranstatii animale, direct
sau prin intermediul apei potabilgin@nd cont de substgaie care rezuit din
tratarea apei potabile), al alimentelor, al hrgrentru animale sau al aerului, sau
consecime la locul de muric ori alte efecte indirectgjnand cont de efectele
cumulativesi sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponibig¢odelsstiintifice
acceptate de autoritate pentru evaluarea acestttegetau asupra apelor subterane;

c) nu produce nici un efect nociv asupra plantskur asupra produselor
vegetale;

d) nu provoag vertebratelor controlate sufey@si dureri inutile;

e) nu produce efecte nocive asupra medigingnd seama, in special, de
urmatoarele aspecte, atunci cand sunt disponibile nedtogtiintifice pentru
evaluarea acestor efecte:

- evoluia si diseminarea sa in mediu, Tn special contaminapedor de
suprafaa, inclusiv contaminarea a apelor de suptafa apelor subterane, a aerului
si a solului,tindnd cont de locurile aflate la defare de locul utilizrii unde a
ajuns dator# transportului ambiental la mare disggn

- impactul 4u asupra speciilor meata, inclusiv asupra comportamentului
curent al acestora;

- Impactul gu asupra biodiverditii si a ecosistemului.

(4°) Reziduurile produselor fitosanitare, folositecbmformitate cu bunele
practici fitosanitare, trebuigi $ndeplineast urmatoarele cerite:

a) € nu produgé efecte nocive asuprairsitati umane, inclusiv asupra
sanatatii grupurilor vulnerabile, ori asupraimatatii animale, luand Tn considerare
efectele cumulativgi sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponidtodele
stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea@cefecte, sau asupra apelor
subterane;

b) &2 nu produé efecte inacceptabile asupra mediului.

(4% Structura dosarului toxicologic se stakiée luind Tn considerare
alineatele (2 si (4) din prezentul articol cu corniili ca acestaidie:

a) necesar pentru autorizare sau pentru modifiaaneaautorizai pentru
a permite utilizarea produsului pe caatultur; si

b) recunoscut in conformitate cu principiile de Hymactic de laborator
sau de bulpractic experimental.”

3. Dupi articolul 10 se introduce un articol nou" B urnditorul cuprins:

JArticolul 10 *. Protedia datelor



(1) Regimul de proteie a datelor mejonate la alineatele ¥ — (4) din
art.10 se acomdnumai in cazul in care solicitantul tial, la depunerea cererii de
omologare, a cerut un astfel de regim pentru rdplgarcu privire la testelgi
studiile referitoare la subst@n activ si la produsul fitosanitar, in momentul
depunerii dosarului toxicologic, pentru fiecareadpu privire la testsi studii, si
a confirmat faptul £ nici o perioad de protetie a datelor nu a fost acordatentru
teste sau pentru studii saiiraci o perioad acordai nu a expirat.

(2) Dosarele toxicologice referitoare la testelestudiile efectuate cu
privire la o substap activa si la produsul fitosanitar beneficiazle regimul de
protegie a datelor Tn uritoarele condii si in cazul in care cam urmitoarele
elemente:

a) informaii cu privire la una sau la mai multe utdiz reprezentative
asupra unei culturi largaspandite a cel pun unui produs fitosanitar canand
substara actiwa, care § demonstreze indeplinirea criteriilor de aprobamjgzute
la alineatele @ si (4°) din art.10;

b) pentru fiecare dintre cetele referitoare la datele subsginactive,
rezumatelesi rezultatele testelogi studiilor, numele proprietarului acestggiaal
persoanei sau institutului care a efectuat testalestudiile;

c) pentru fiecare dintre cetgle referitoare la datele produsului fitosanitar,
rezumatelesi rezultatele testelogi studiilor, numele proprietarului acestggiaal
persoanei sau institutului care a efectuat tesgelstudiile relevante pentru
evaluarea criteriilor preszute la alineatele (4si (4°) din art.10.

d) pentru fiecare test sau studiu care indplenimale vertebrate, o
justificare a masurilor luate pentru a evita testarea pe anirgiadieliplicarea testelor
si studiilor pe animale vertebrate;

e) o list de control care atesta dosarul toxicologic este complet privind
utilizarile pentru care se face cererea;

f) motivele pentru care rapoartele referitoareektdsi studii naintate sunt
necesare in vederea acordunei aproliri initiale pentru substaa activa sau
pentru modificarea congilor de aprobare a acesteia;

g) du@ caz, o copie a cererii referitoare la limitele max admise de
reziduuri aprobate de Guvern, sau 0 mate/apentru nefurnizarea acestor
informaii;

h) o evaluare a tuturor informidor furnizate.

(3) Prin derogare de la legigka privind secretul comercigl accesul la
informaie, fiara a aduce atingere legigka privind prote@a proprietitii industriale,
datele tegirii sunt protejate pe o perioade zece ani, incepand de la data la care a
fost eliberad autorizaia initiala, cu excepa cazurilor prefzute la alin. (7) din
prezentul articol, cazurilor de utilizare in comauestelosi studiilor efectuate pe
animale vertebrate. Perioada respécte prelungge pamd la 13 ani in cazul
produselor fitosanitare cu risc redus.

(4) Perioadele meionate in alin.(3) din prezentul articol se prelesg cu
trei luni pentru fiecare prelungire de autotigaeemisi pentru o utilizare minég cu
excepia cazului in care prelungirea acesteia este bgzatextrapolare, dac
cererile pentru autorizide respective sunt inaintate d&re titularul autorizaei in



termen de cinci ani de la data emiterii primei aatgii. Datele nu pot fi protejate
mai mult de 13 ani. Datele privind produsele fitutsae cu risc redus nu pot fi
protejate mai mult de 15 ani.

(5) Un studiu este protejat de asemened date necesar pentru reinnoirea
sau revizuirea autorigai. Datele sunt protejate pe o peridai® 30 de luni.

(6) Tn cazul In care un raport este protejat, acest poate fi folosit in
beneficiul altor solicitam de autorizéi pentru produse fitosanitare, cu exgap
cazurilor previzute la alin. (7) din prezentul articol.

(7) Prevederile alineatelor (3) — (6) din prezeiattiicol nu se aplic

a) rapoartelor privind testelg studiile pentru care solicitghau depus
scrisori de acces; sau

b) Tn cazul in care perioada de proa datelor acordain legitura cu un
alt produs fitosanitar pentru rapoartele privinstééesi studiile in cauz a expirat.”
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