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RAPORT
asupra proiectului de lege pentru modificérea si coinpletarea
unor acte legislative
(nr.217 din 10.06.2014)
Lectura IT

Comisia protectie sociald, sinitate si familie a examinat in lectura a doua
proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative, initiativa
legislativia Guvernului.

In urma dis
urmdtoarele.

tillor pe marginea proiectului vizat, membrii comisiei comunica

Prezentul proiect de lege a fost elaborat de catre Agentia de Stat pentru
Proprietatea Intelectuali de comun cu Ministerul Sanatatii si Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare, avand ca scop armonizarea partiald a legislatiei nationale prin
transpunerea unor prevederi din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, precum i, a unor prevederi din
Regulamentul (CE) nr.1107/2009 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare. Mai mult, necesitatea elaboririi proiectului a fost impusa de
angajamentele asumate de citre Republica Moldova prin Acordul de Asociere din
27.06.2014 intre Republica Moldova pe de o parte si Uniunea Europeanid si
Comunitatea Europeani a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alti
parte, prevederi stipulate in Capitolul 21 ,,Sanitate Publicd”, Anexa XIII si
articolele 313, 314 5i 315 ale Acordului mentionat.



Scopul proiectului este ajustarea cadrului legislativ national privind protectia si
asigurarea confidentialititii datelor In cadrul procedurilor de inregistrare, testare si
omologare a produselor farmaceutice, agrochimice si fitosanitare ca contin compusi
chimici noi la cerintele acquis-ului comunitar.

Proiectul de lege a fost examinat in prima lectura de plenul Parlamentului la 16
iulie 2014, dupa care au urmat mai multe discutii si audieri pe marginea acestuia pe
platforma comisiei protectie social, sinitate si familie cu participarea autorilor,
expertilor nationali si internationali. In Comisie au parvenit douad Corapoarte ale
Comisiei mediu si schimbri climatice si Comisiei agriculturd si industrie alimentara,
care au fost prezentate plenului. De asemenea, au fost receptionate amendamente gi
propuneri definitivate de citre deputati, comisiile parlamentare, Directia Generala
Juridicd, care au fost incluse in sinteza amendamentelor, anexd a prezentului raport,
dar si In proiectul redactat, prezentate spre examinare. '

Prin modificarile propuse in proiectul initial se instituie un mecanism nou de
protectie a datelor testdrilor produselor farmaceutice pe o perioadd determinati de
timp, conform c#reia, compania inovatoare care Inregistreazd un astfel de produs, va
detine dreptul exclusiv asupra datelor testirii, iar autoritatea de stat imputernicitd si
autorizeze produsul va refuza in perioada de protectie autorizarea unor medicamente
generice sau substante chimice identice firi acordul titularuluj autorizatiei pentru
acest produs.

Astfel, drept mésuri de asigurare a pietei interne cu medicamente, detinitorii de
medicamente originale pentru care se soliciti autorizarea introducerii pe piatd vor
beneficia de o perioadd de protectie a datelor testirii de 5 ani si de o perioads
suplimentard de 2 ani de exclusivitate pe piata. In acest context, producétorii de
medicamente noi/inovationale sunt stimulati s# intre cit mai curdnd posibil pe piata
din Republica Moldova pentru a beneficia de sistemul dat de protectie. Concomitent,
in perioada de protectie a datelor testirii pentru medicamentele originale orice alt
producitor va putea face referire la documentatia preclinici si clinica confinutd in
dosarul de inregistrare a medicamentului. La expirarea termenului de protectie a
datelor testdrii referire la documentatia preclinici si clinicd continutd in dosarul de
inregistrare a medicamentului va fi realizati firs acordul detindtorului datelor testirii
medicamentului original. In mod corespunzator, acel medicament va deveni mai ieftin
si mult mai accesibil populatiei.



Din iunie 2014 de cind a fost inregistrat proiectul de lege, in Parlament a fost
pusd pe rol initiativa legislativi a Guvernului nr.239 din 20.07.2017 — proiectul de
lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative, adoptat la 27.11.2017,
care a inclus toate prevederile din proiectul nr.217/2014 ce tin de protectia datelor la
introducerea pe piatd a produselor de uz veterinar. in acest context a fost exclus
Art.III din proiect (punctul 13 din sintez3).

in cadrul sedintelor de lucru, deputatii au propus modificarea Art.IV, stabilind
punerea in aplicare a prevederilor incluse in art.11° din Legea 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutici si anume »~Protectia datelor si protectia introducerii pe piati a
produselor farmaceutice” din 01 ianuarie 2020.

Membrii comisiei protectie socials, sinitate si familie nu au avut un consens in
privinta propunerii plenului spre adoptare a proiectului de lege discutat, astfel se lasi
la latitudinea plenului Parlamentului decizia finali privind adoptarea in lectura a doua
a proiectului dat, tinind cont de amendamentele si propunerile incluse in sintezi si
proiectul redactat.

% % % ualentina BULIGA

Presedinta Comisiei
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Proiect redactat
(nr. 217/2014)

LEGE

pentru modificarea si completarea
unor acte legislative

w

instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicati
in Jurnalul Oficial al Uniunii Buropene L 311 din 28 noiembrie 2001,

Parlamentul adopt3 prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicati in Monitorul Oficial a] Republicii Moldova, 2005, nr. 5961, art. 200),
cu modificérile si completirile ulterioare, se completeazi dupd cum urmeazi:

1. La articolul 1, ‘dupd notiunea ,medicament neautorizat” se introduc
urmétoarele notiuni:

sperioadd de protectie a datelor — perioada in care detinitorul datelor
privind testarile preclinice si studiile clinice beneficiazi de dreptul de a interzice
utilizarea acestor date;

perioadd de protectie a introducerii pe piafd — perioada in care un
medicament generic nu poate f1 introdus pe piat3;

prima autorizare — autorizare obtinutd pentru prima dati, oriunde in lume,
pentru un medicament original;”.

2. Legea se completeazi cu articolul 11° cu urmitorul cuprins:

»Articolul 11> Protectia datelor gj protectia introducerii
pe piatd a produselor farmaceutice

(1) Prin derogare de la legislatia privind secretul comercial si accesul la
informatie si firdi a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietatii



2

industriale, detinatorii unui medicament original pentru care se solicitd autorizare
de introducere pe piati vor beneficia de o perioadd de 5 ani de protectie a datelor
privind testarile preclinice si studiile clinice, de la data autorizarii, si de o perioadi
suplimentard de 2 ani de protectie a introducerii pe piatd a medicamentului in
cauza.

(2) Perioada de 2 ani de protectie a introducerii pe piafi, mentionati la
alin. (1), poate fi prelungits pini la maximum 3 ani dacd, in perioada de protectie a
datelor privind testirile si studiile, detindtorul certificatului de fnregistrare pe piati
a medicamentului obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii
terapeutice noi ale acestuia, despre care, ca urmare a unei evaluiri stiintifice
anterioare autorizirii medicamentului, se considerd ¢3 aduce/aduc beneficii clinice
semnificative in comparatie cu terapiile existente, cu conditia efectudrii si
prezentdrii unor testéri preclinice si studii clinice semnificative in ceea ce priveste
noua indicatie/noile indicatii.

(3) In perioada de protectie a datelor privind testarea medicamentului
original niciun alt producitor nu va putea face referire la documentatia preclinici si
clinicd continutd in dosarul de inregistrare a medicamentului in scopul depunerii
unei cereri de obtinere a autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament
generic, decit cu acordul detinitorului datelor privind testarea medicamentului
original. La expirarea perioadei de protectie a datelor privind testarea
medicamentului original se va putea face referire la documentatia preclinicid si
clinicd continuti in dosarul de inregistrare a medicamentului respectiv fard acordul
defindtorului acestor date. Dac# pe teritoriul Republicii Moldova a fost obtinut
certificat de inregistrare pentru un medicament generic anterior solicitdrii unei
astfel de autoriziri din partea titularului medicamentului original, drepturile
acordate conform prezentului articol nu vor putea fi invocate in privinta
medicamentului generic.

(4) Sub incidenta prevederii referitoare la protectia datelor privind testarea
medicamentului cad doar informatiile pe care solicitantul este obligat si le prezinte
pentru obtinerea certificatului de inregistrare a medicamentului si care se refera la:

— testele farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);

— testele preclinice (toxicologice si farmacologice);

— studiile clinice.

(5) Prezentarea rezultatelor testelor preclinice si ale studiilor clinice nu este
obligatorie daci solicitantul demonstreazi ci medicamentul este un produs generic
al unui medicament de referinti, fabricat in conformitate cu Regulile de buni
practicd de fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP) si inregistrat de
Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency — EMA) si de



autoritatea americani pentru controlul alimentelor si medicamentelor (Food and
Drug Administration — FDA) de cel putin 8 ani.

(6) Solicitantul certificatului de Inregistrare a medicamentuluj generic va
prezenta studii de biodisponibilitate corespunzdtoare pentru a demonsira
bioechivalenta cu medicamentul de referintd. Diferitele siruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substante active se considera
a fi aceeasi substant3 activa dacg proprietétile lor nu difera in mod semnificativ in
ceea ce priveste siguranta si/sau eficienta. In acest caz, solicitantul trebuie si
prezinte informatii suplimentare care s3 ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau
eficienta sdrurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele
forme farmaceutice orale cy eliberare imediati se considerd a fi aceeasi formsi
farmaceutica. Solicitantul nu este obligat si efectueze studii de biodisponibilitate in
cazul in care poate demonstra ci medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante, definite de orientirile detaliate aplicabile.

(7) Dacid medicamentul nu se incadreazi in categoria de medicament generic
conform alin. (6) sau daci bioechivalenta nu poate fi demonstrats prin studii de
biodisponibilitate, sau in cazul unor modificdri privind substanta/substantele
active, indicatiile terapeutice, dozajul, forma farmaceuticy ori calea de administrare
In raport cu medicamentul de referintd, solicitantul certificatului de inregistrare a
medicamentului generic este obligat si prezinte rezultatele testelor preclinice sau
ale studiilor clinice corespunzitoare,

(8) Daci un medicament biologic similar unuj produs de referinti nu
indeplineste conditiile de incadrare in categoria de medicament generic, in special
din cauza diferentelor legate de materiile prime sau din cauza diferentelor dintre
procesele de fabricatie a medicamentuluj biologic similar si a medicamentului
biologic de referints, solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului
generic are obligatia s3 prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice
corespunzatoare referitoare la aceste conditii. Tipul s§i volumul datelor
suplimentare ce urmeazi a fi prezentate trebuie si indeplineasci criteriile relevante
prevazute de legislatie. Nu vor fi prezentate rezultatele altor teste si studii din
dosarul de inregistrare a medicamentului de referinta.

(9) Solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului generic nu
este obligat si prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul
in care poate demonstra c¢i medicamentul sau substantele active ale
medicamentului sint in uz medical bine stabilit de cel putin 10 ani si prezinti o
eficientd recunoscuti §i un nivel acceptabil de sigurantd in conditiile previzute de
prezenta lege. In acest caz, solicitantul poate doar si faci referire la rezultatele
testelor i studiilor prezentate pentru prima dati, oriunde in lume, in cadrul
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procedurilor de autorizare sau poate inlocui aceste date cu documentatia stiintifica
corespunzitoare.

(10) In cazul medicamentelor confinind substante active ce intri n
compozitia unor medicamente autorizate, dar care nu au fost inca folosite intr-o
combinatie in scop terapeutic, este obligatorie prezentarea rezultatelor unor noj
teste preclinice si studii clinice legate de aceasti combinatie, fard a fi necesar si se
prezinte referinte stiintifice cu privire la fiecare substanti activi in parte.

(11) In temeiul prezentului articol, va fi acordati protectie doar acelor date
privind testarea medicamentului a ciror prezentare este obligatorie Tn procedura de
autorizare pentru introducerea pe piatd a medicamentului.

(12) Exceptii de la prevederile privind protectia datelor gi protectia
introducerii pe piati a medicamentelor se fac in cazul survenirii situatiilor
deosebite potrivit  art. 11 alin. (7) din prezenta lege sau in alte cazuri de naturs
sa pund In pericol sanitatea publici potrivit art. 28 alin. (3) din Legea nr. 50/2008
privind protectia inventiilor.”

Art. IL - Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificirile si completirile
ulterioare, se modifici si se completeazd dupd cum urmeaz:

l. La articolul 3, notiunea ,medicament original (inovativ sau entitate
chimicd noui)” se substituie cu nofiunea ,medicament de referintd (original)”

avind urmétorul cuprins:

»medicament de referingd (original) — medicament autorizat pentru prima
datd, oriunde in lume, pe bazi de teste preclinice si studii clinice proprii;”.

2. Articolul 6

la alineatul (3), cuvintul »originale” se substituie cu textul »de referinta
(originale)”;

la alineatul (4), cuvintul »original” se substituie cu textul »de referinti
(original)”.

3. Articolul 14 se completeazi cu alineatul (2) cu urmétorul cuprins:

.(2) Autorizarea medicamentuluj generic se face separat de cea a
medicamentului de referintd (original).”
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Art. III. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare la data publicdrii acesteia in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia prevederilor art. pct. 2, care
Se vor pune in aplicare de la 1 ianuarie 2020.

(2) Guvernul, in termen de 6 lunj de la data publicirii prezentei legi, va aduce
In concordant actele sale normative cu prezenta lege.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



OrpenakTupoBauHsIii
npoekt (Ne 217/2014)
Ilepeson

3AKOH

O BHECEHHH H3MEHEHHH U oMo HeH Ui
B HEKOTOpbIE 3aKOHOAATEbHBIE AKThI

B uenax nepenoxenus nosoxennit crareii 10, 10a, 10b 1 10c qupekrusel
2001/83/EC Esponeiickoro INapnamenta u Cosera ot 6 HOs16ps 2001 roga o csoxe
3aKOHOB COO6IECTBA B OTHOLIEHUM TeKapCTBEHHbIX [penapaToB JUis YeloBeKa,
ony6imMkoBaHHOH B OdHUMATEHOM KypHane Esponefickoro Coio3a L 311 or
28 nos6ps 2001 ropxa,

HapHaMCHT NPUHUMAET HACTOSLIHIH OpraHu4YeCKHH 3aKO0H.

Cr. L. — B 3akoH o dapmaneBTuueckoll 1esTelbHOCTH Ne 1456/1993 (no-
BTOpHOe omyGnukoBaHue: OQUUHATHHBIH MoHuTOp Pecnybnuku Mongosa,
2005 r., Ne 59-61, cr. 200), c mocneayOmMUMU U3MEHEHUSIMU U JOTIONTHEHUAMH,
BHECTH CIIEAYIOIIME JOMOMHEHHS:

1. Crarpro 1 nocne mousTHs «HEOROOpEHHOE JIEKapCTBO» JOMONHHTD Clie-
AYIOLIHUMH HOHSTHSIMM:

«nepuod 3augumol danHex — NEPUOL, B TEHEHHE KOTOpPOTO Jepxartesib JJaH-
HBIX O IOKITMHAYECKUX UCTIBITAHUAX U KIMHAYECKMX HCCIIEN0BAHUIX UMEeT npaBo
3aIIPETUTh UCTIOJIb30BAHHE 3TUX JaHHBIX,

nepuod pblHOllHOl{v IKCKNIO3UBHOCMU — IeEpUoa, B TEUCHUE KOTOpOro Jiekap-
CTBO-T€HEPHUK HE MOXET OBITH BBCIICHO HaA PbIHOK;

nepeoe 00obpenue — BIIEpBBIE TONYYEHHOE TIe 651 TO HU 6110 B Mupe
Ol0OpEeHHe Ha OPUTHHANBHOE JIEKAPCTBO;Y.



2

2. [lononuute 3akou crarpeii 11° CIEAYIOIEro COAECPIKAHUS:

5
«Cratbs 11°. 3a1MTa JaHHBIX M PHIHOYHAS SKCKIIO3HMBHOCTE
hapmaneBTHYECKOM TIPO LYy KIMH

(1) B orcryruienue ot 3akoHonaTenscTBa O KOMMEp4eCKoH TakHe U qocTyne
K MH(OPMALMH, HE 3aTPAruBasi 3aKOHONATEILCTBA O 3alllMTe NPOMBIIUIEHHOH CO6-
CTBEHHOCTH, AEPXKATe/IH OPMIUHATBEHOIO JIEKapCTBa, Ul KOTOPOro UCHpalinBaeT-
C3 paspellieHHe Ha €T0 BBEACHME Ha PHIHOK, NOJB3YIOTCS CO [HS BhLIAYM pa3spenie-
HUA HATHICTHAM NEPHOAOM 3allUTEl JAHHBIX O JOKIMHUYECKHX HCIIBITAHUSX U
KIMHHYECKHUX HUCCIICOBAHUSAX U JIOTIOJHUTEIHHbIM ABYXJIETHMM I1€PUOJIOM pbl-
HOYHOH 5KCKIIO3MBHOCTH COOTBETCTBYIOLIETO JIEKapCTBa.

(2) [ByxneTHuil mepuos pHIHOYHOMN SKCKIIIO3UBHOCTH, IPEYCMOTPEHHBIH
4acThio (1), MOXeT OBITH IPOJUIEH JI0 TPEX JIET, eciy B NIePHOJ 3aLLMTHI JaHHBIX 00
MCIBITAHUAX W UCCIIEN0BAHUAX Obanatens ceprudukara perucTparyu JIeKapcTBa
Ha PBIHKE MOJyYHusI 0J0OpEeHHe HA OQHO MM HECKOJIBKO HOBLIX TE€PaNeBTHYECKUX
[10Ka3aHMH JIeKapCTBa, KOTOPOE/KOTOPIE B pe3yibTaTe Hay4YHOH OLIEHKHU, NpOBe-
ACHHOH JI0 OJI0OpEHUs! JIeKapCTBa, CYUTAETCH/CUUTAIOTCS obnanaromum/obnanaro-
IMAMH SHAYUTENBHBIM KIHHHYECKUM MPEUMYIIECTBOM MO CPABHEHHIO C CyuiecT-
BYIOLIMMH MCTOZaMH JIEYEHHS, IPH YCIIOBUM IIPOBE/IEHUS U NPEICTAaBICHUs 3Ha-
IHUTCIIEHBIX NOKIMHUYECKUX UCTIBITAHMH U KIMHUYECKUX HCCIEAOBAHUH IO KaK-
AOMY HOBOMY TEpAlleBTUYECKOMY [OKa3aHHUIO JIEKAPCTBA.

(3) B mepuox 3a1mthl JaHHBIX 06 MCHBITAHHSX OPUTHMHAJILHOTO JIeKapCcTBa
HHMKaKOH APYIoH IPOU3BOJUTEND C LENBIO MOAAYH 3a4BKH HA BBIIa4y pa3pelleHus
Ha BBCJICHUE Ha PRIHOK JIEKapCTBa-I'eHEPHKa HE MOXET CChLIATHCS Ha JOKYMeEHTa-
HHMIO TIO TOKITHHUYIECKUM MCHBITAHMSM U KIHHHYECKMM HCCICHOBAHMAM, cojiep-
KaIy}oCs B pErUCTPAllMOHHOM JIOChE Ha JIEKapCTBO, KPOME KaK C COMIACHsI Jep-
KaTess NAaHHBIX 00 HCIBITAHMSAX OPUIHHANBHOTO JekapcTsa. I1o MeTedeHuu me-
pHO/1a 3AIUMTBI IAHHBIX 00 MCIBITAHUAX OPUTHHANBHOTO JIEKAPCTBA CChLIKA HA CO-
ACPHKALLYIOCH B PETHCTPALMOHHOM JOChE HA JIEKApCTBO JOKYMEHTALHIO MO JOK-
TMHAYCCKUM MCIBITAHUSIM M KIMHHYECKMM HCCIIEJOBaHUAM IIPOH3BOIMTCS 6e3
colacust iepxkateinst STuX AaHHbiX. Bcian Ha Tepputopun Pecniy6nuku Moniosa
ObLT Monyyen cepTuduKkar o perucTpanMu JIeKapCcTBa-reHepuKa paHblle, yem
Takoe o1o0peHue 6puI0 UCTpeBOBaHO ObIanaTe eM OPHTMHAJIBHOI'O JIEKAPCTBA, TO
Tpasa, NpelloCTaB/IIeMbIE COrNIACHO HACTOAIIEH CTAThe, HE MOTYT MPUMEHATHCS B
OTHOLUEHUH JAHHOTO JIEKAPCTBA-TeHEPHKA.

(4) 3ammra KaHHBIX 06 HCHBITAHUIX JIeKapCTBa OCYILIECTBISETCS TOJBKO B
HaCTH CBEAEHUH, KOTOPBIE 3asBHUTEINb 00S3aH NPEACTABUTE LIS MOJIyYEHHSI CEPTH-
(pUKaTa O PEerHCTPalLMK eKapCTBa, OTHOCHTEIIBHO: _
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— (apMaleBTHYECKUX WCIIBITAHUIH (bu3HKO-XUMUUECKUX, GHOIOTHYECKHX
WL MUKPOOMOJIOTUYECKHX);

~ AOKJIMHUYECKHX MCHIBITAHHH (TOKCHKONOTMYECKUX M (hapMakonoruye-
CKHX);

— KIIMHUYECKMX HCCIIeOBAHMUI.

(5) He sBasieTcs ob6s3arennubiM IPEACTaBICHUE pe3yNbTaTOB JOKIMHHYE-
CKHMX HCTIBITAHUH ¥ KIIMHUYECKUX MCCIEI0BaHMH B ClIyyae, eC/TH 3asBUTEID MOKET
AOKa3aTh, YTO JEKAPCTBO ABISIETCS T€HEPUUECKUM MPOAYKTOM COOTHOCHMOIO Jie-
KapcTBa, NPOU3BEIEHHOI0 B COOTBETCTBHH C IPABUIIAMHM HaIUIexariei NPOU3BOA-
CcTBeHHOH npaktuku (GMP — Good Manufacturing Practice) u 3apPerucTpUpoOBaH-
HOro EBpOIIeckMM areHTCTBOM JIeKapCTBEHHBIX cpeacts (EMA - European
Medicines Agency) u Ynpapnenuem o CaHUTapHOMY HaJ30py 3a Ka4eCTBOM IIH-
IIEBBIX MPOJYKTOB M MEIMKAMEHTOR Ilpasurenscrea CIHA (FDA — Food and
Drug Administration) He MeHee BochMY JieT Haszal.

(6) 3asBuTens ceprudmkara o PETUCTpalMK JIEKapCTBA-reHEPUKa HOJKEH
MPCACTABATE PE3YIILTATBI COOTBETCTBYIOMMX HCCIEAOBAHMH GHONOCTYIIHOCTH 1S
/LOKa3aTENBCTBA OMOIKBUBATIEHTHOCTH JIEKAPCTBA-TEHEPHKA C COOTHOCHMAIM Jie-
kapcTBoM. Pasmuunbie comu, s¢uper, cnoxHble s¢ups, H30MEPBI, CMECH H30Me-
POB, KOMILIEKCHBIC COCAMHEHUS MM POU3BOIHEIE aKTMBHOTO BENIECTBA PACCMAT-
PHBAOTCS KaK TaKoe )K€ aKTHBHOE BEIIECTBO, €CJIM MX CBONCTBA C TOUKH 3peHus
6esonacHocTH W/uiH QYEKTHBHOCTH HE3HAYUTENHHO OTIHYAIOTCS OT OpMTIHHaJIa.
B Takom cnyuae 3asBuTens HOMKEH IIpeCTABUTE AOIOJIHUTENBHYIO HH(POpMALMIO,
JlOXa3BIBAIOLIYI0 6€30M1acCHOCT H/1K 3Q(YEKTHBHOCTE COTIef, 3(HUPOB WK NPOU3-
BOJHEBIX OJOOPEHHOr0 aKTMBHOIO BELIECTBA. PaziHuHbIe NIEKapCTBEHHBIE (OPMBI
AJI OpalIbHOTO MPUMEHEHHUS ¢ HEMEUIEHHBIM BBICBOGOXKIEHHEM paccMaTpuBaroT-
¢l XaK OllHa M Ta e JieKapCTBeHHast popMma. 3asBUTENb He 0653aH IIPOBONUTH HC-
CJIENOBAHHS GMOJOCTYITHOCTH, €CIIM MOXKET AOKA3aTh, YTO NIeKapCTBO-reHEPUK OT-
BEHACT COOTBETCTBYIOLUMM KPUTEPHSIM, ONPENETICHHBIM B NPUMEHIEMBIX IeTallh-
HBIX PYKOBOJCTBAXx.

(7) Ecnu nexapcTBo He OTHOCHTCS K NPeNyCMOTPEHHOM YacThio (6) karero-
PHM JIEKApCTB-TeHEPUKOB UK er0 GHO3KBHBAJICHTHOCTh HE MOXKET OBITh 1OKA3aHA
HCCNICI0BaHUAMH OMOOCTYITHOCTH JTMG0 TPU HAJIHYHH PasIMYUi ¢ COOTHOCHMbIM
IEKAPCTBOM KacaTejbHO aKTHBHOIO BEleCTBA/aKTUBHDIX BEIUECTB, TepaneBTHYe-
CKHX TOKa3aHUM, JIO3UPOBKH, J1€KAPCTBEHHOM (POPMBI HITH cHOCO6a Iprema 3asiBu-
T€Jb CEPTU(UKATA O PErHCTPALMU JieKapcTBa-TeHepHKa 00s3aH NPEACTaBUThL pe-
3yJIbTaThl COOTBETCTBYIOIIUX JOKIMHUYESCKUX MCTIBITAHUN WIM KIMHHYECKUX HC-
CIIE€OBaHMU.

(8) Ecnm Guomormyeckoe exapeTBo, MAEHTHUHOE COOTHOCHMOMY HPOJIyK-
Ty, HC OTBE4acT yCIOBUAM, HEOOXOAUMMBIM ISl IPUYUCIEHHUS €ro K KaTeropuu Jie-



KapCTB-TEHEPUKOB, B YaCTHOCTH H3-3a Pa3Inyuii, CBSI3aHHBIX C CBIPBEM HIIH C Tpo-
[eCCaMH TPOU3BOJCTBA AHAOTUYHOLO OHuonoruyeckoro JI€KapCTBa M COOTHOCH-
MOI'0 OHOJIOTHYECKOro JIEKapCTBa, 3asiBUTEND cepTUdUKATa O perucTpanyy nekap-
CTBa-reHepUKa 00s13aH IPeJOCTABHUTE OTHOCSILHMECS K 3TUM YCIOBHAM pe3yJIbTaThI
COOTBETCTBYIOIMX JOKIHHUIECKUX MCIIBITAHHE WIH KJIMHUYECKUX HCCIEeIOBAHMIL.
Bun u o6nem HEOOXOUMBIX JIOIONIHHUTENbHEIX AAHHBIX NOJDKHBI OTBEYAThL COOT-
BCTCTBYIOILMM KPHUTEPHAM, HIPEYCMOTPEHHBIM 3aKOHOATELCTBOM. Pesynbrater
APYTUX HUCOBITAHUH W MCCIENOBAHUE u3 PETUCTPalMOHHOIO JOCKE HA COOTHOCH-
MO€ JIEKapCTBO HE NPeOCTABIISIOTCS.

(9) 3asButens CepTuduKaTa 0 peructpanuu JICKapCTBa-reHepuKa He 00s13an
TIPCACTABIATL PE3YAbTaThl NOKIMHUYECKHMX MCIIBITAHMI U KIIMHUYECKUX MHCClIe o-
BaHUH, €CJIH MOXeT AOKA3aTh, TO JIEKAPCTBO MITH aKTHBHBIE BELECTRA JlekapcTBa
00Jalal0T XOpo1Lo M3yYEHHBIM MEIMUHHCKUM BO3/ICHCTBHEM U NMPUMEHSIOTCS B
TCHYCHHUC HE MEHee JeCATH JIET C HPH3HAHHOMN 3 dexTuBHOCTEIO U IpHEMIIEMbBIM
YPOBHEM 0€30IaCHOCTH B COOTBETCTBHM YCIOBUSIMH, NPELNYyCMOTPEHHBIMH Ha-
CTOAMM 3aKOHOM. IIpH 3TOM 3asBHTENs MOXET JTHIIE CCBIIATECS Ha pe3yJIbTaThl
UCIIBITAHMH W MCCIIe0BaHMH, TpEe/ICTaB/ICHHEBIE BIEpPBHIE TAe 6B TO HU GbUIO B
MHpE B pamMKax HpoLeayp OZOOPEHUS, WU MOXKET 3aMEHHTE STU JlaHHBIE COOTBET-
CTBYIOLIEH HAYYHOM MOKyMeHTalHei.

(10) utst nexapcers, CONEPXKAIMX aKTHUBHEIE BELECTBa, KOTOpBIE BXOJAT B
COCTaB OOOPEHHBIX JTEKAPCTB, HO B COYETAHUY AJIS TepaneBTUYECKHUX Liesiell TIoka
CILE HE HCIIOB3YIOTCA, ABJIAETCSA 06A3ATEILHEIM [pE/ICTaBIeHHE PE3yIhTATOR HO-
BBIX NOKIIMHUYECKUX MCIBITAHUM U HOBBIX KJIMHUYECKUX HCCNEOBAHMI OTHOCH-
TENILHO NaHHOTO coYeTaHusl, 6e3 NpenbABICHMUS Hay4HBIX 00OCHOBaHUH s KaxK-
AOTO aKTHBHOI'O BELIECTBA B OTAEIHHOCTH.

(11) Ha ocHoBanuu HaCTOALIEH CTAThM 3alUTe HOIJIEXAT JIHIE JlaHHble 00
HCHBITaHUSAX JIEKAPCTB, MPEACTABICHHE KOTOPBIX ABISAETCS 00A3aTeILHBIM B pam-
KaX MpOLENyphl BEIAAYH paspenieuus Ha BBCJICHHE JIEKAPCTBa HA PHIHOK.

(12) Mckmouenus uz cepsl nelcTBUS nonoxeHuti o 3aIUMTE NaHHbIX U phl-
HOYHOM 3KCKJIKO3UBHOCTH JICKAPCTB IENaroTCsl B 0COGBIX Cclyyasx, YKa3aHHBIX B
Hactu (7) crarbu 11 HacTosmero 3aKOHa, MU B IpYIUX MPeCTABISIOMUX yrposy
AT 3MOPOBbS HACEJIEHHS CITyYasX COMNIACHO YacTH (3) craTbu 28 3akona 06 oxpa-
He n306perenuii Ne 50/2008.. ‘

Cr. II. — B 3akoH o JiekapetBax Ne 1409/1997 (Oduumanbmsii MOHHUTOp
Pecny6nuxu Mongnosa, 1998 r., Ne 52-53, cr. 368), ¢ HOCAEAYIOMHUMHU U3MEHe-
HUSIMH U JIONIOJTHEHUSIMH, BHECTH CIEAYIOINE H3MEHEHHUS U JIOTIOJIHEHUeE:
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1. B craree 3 noHsaTHe «OPpHIHHaJIBHOE JIEKapCTBO (I/IHHOBaI_II/IOHHOG HITH
HOBO€ XHUMHYECKOe COCI[HHCHI/IB))) 3aME€HHUTDh ITOHSITUEM «COOTHOCHMOE (OpHFH-
H&JIBHOG) JIEKAPCTBO» clieayrouniero COACpXKaHus:

«coomHocumoe (opuzunanvhoe) nexapcmeo — JICKapCTBO, BIEPBLIE 0/100-
PeHHOE r1ie OBl TO HE GBUIO B MHPEe HA OCHOBAHUU COOCTBEHHBIX [OKIMHHYECKHX
MCTIBITAHUH M KIMHUYECKHX MCCIIEOBAHMM;.

2. B ctatee 6':

B 4acTH (3) cloBa «(OpMIHMHANBHBIC WM TEHEPHKHU)» 3aMEHMTD CJIOBAMH
«(COOTHOCHMBEIE (opuruHaneHbIe) MK FEHEPUKH )»;

B YacTu (4) ClOBO «OPUTHHANBHOIO» 3aMEHHTE CIIOBaMH «COOTHOCHMOI'O
(opuruHansHOrO)Y.

3. Cratero 14 1oNOMHKTE YacTsio (2) cnenyromero COZIEPXKaHHUS:

«(2) OmnobGpenue JICKapCTBa-reHepUKa OCYLIECTBIAETCS HE3aBUCHMO OT
0100pPEHUs COOTHOCHMOTO (opuruHanBHOrO) JIEKapCcTBa.».

Cr. IIL. - (1) Hacrosimuii 3akon BCTYNIACT B CUILY CO JHS ONMYyONUKOBaHUS B
Odurmansuom MoHuTope Pecniybmuku Monnosa, 3a HCKJIFOYEHHUEM MOJIOKEHUH
MyHKTa 2 cTaThy |, KOTOpbI€ BBOISTCS B ASHCTBHE C | ssaBaps 2020 ropa.

(2) IlpaBuTenscTBy B mecTHMecsuHEbL CPOK CO HnHA onmyOJMKOBaHWS Ha-

CTOALIEroO 3aKona IIPUBECTH CBOHU HOPMAaTHUBHELIE aKThl B COOTBETCTBHUE C HACTOS-
UM 3aKOHOM.

HPENCEJATEJD IMAPJIAMEHTA



