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RAPORT DE EXPERTIZA

la proiectul Legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative (Legea cu
privire la activitatea farmaceutica — art.10, 11, 11'1, s.a.; Legea cu privire la
medicamente — art.3, 61, 11'1, s.a.; s.a.)

(nregistrat in Parlament cu numarul 472 din 22 Noiembrie 2013)

In temeiul Conceptiei de cooperare dintre Parlament si societatea civila, aprobata prin Hotarirea
Parlamentului nr.373-XVI din 29 decembrie 2005, Centrul de Analiza si Prevenire a Coruptiei prezinta
raportul de expertizéd a vulnerabilitatii proiectului Legii pentru modificarea si completarea unor acte
legislative (Legea cu privire la activitatea farmaceutica — art.10, 11, 111, s.a.; Legea cu privire la
medicamente — art.3, 61, 11'1, s.a.; s.a.) prin prisma drepturilor omului.

Evaluarea generala

1. Autorul proiectului este un grup de deputati in Parlament, ceea ce corespunde art. 73 din Constitutie
si art. 44 din Regulamentul Parlamentului.

2. Categoria actului legislativ propus este lege organica, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-11, 27, 35 si 39 din Legea privind actele legislative, nr.780-XV din 27.12.2001.

3. Scopul actului (potrivit proiectului si/sau notei informative). Potrivit notei de fundamentare, scopul
proiectului de lege supus expertizarii il constituie inlaturarea lacunelor existente in legislatia in domeniul
farmaceutic intru asigurarea la nivel national a accesului populatiei la medicamente de buna calitate,
eficiente gi inofensive prin crearea unui sistem sanatos de fabricare, import, distributie si supraveghere a
medicamentelor, |la toate etapele de existenta, de la materie prima pina la consum.

Implementarea amendamentelor propuse va asigura calitatea, eficacitatea si siguranta medicamentelor;
va defini concepte folosite in domeniul fabricatiei, inregistrarii si supravegherii medicamentelor; va
preciza conditile si metodologia de inregistrare a medicamentelor de uz uman; va concretiza regulile
privind importul de medicamente in Republica Moldova; va interzice fabricarea, prepararea,
transformarea, oferirea cu titlu oneros sau gratuit, vinzarea, distribuirea, trimiterea, transportarea,
procurarea, detinerea ori alte operatiuni privind circulatia ilegala a substantelor dopante cu grad mare de
risc i va stabili sanctiuni atit contraventionale, cit si penale pentru nerespectarea legislatiei.

4. Nota informativa a proiectului de act legislativ supus expertizei contine o argumentare suficienta a
promovarii proiectului. In conformitate cu art. 20 din Legea privind actele legislative nr. 780-XV din 27
decembrie 2001, nota informativa trebuie sa includa:

a) conditile ce au impus elaborarea proiectului, inclusiv necesitarea armonizarii actului legislativ cu
reglementarile legislatiei comunitare, finalitatile urmarite prin implementarea noilor reglementari;

b) principalele prevederi, locul actului in sistemul legislatiei, evidentierea elementelor noi, efectul social,
economic si de alta natura al realizarii lui;

c) referintele la reglementarile corespondente ale legislatiei comunitare si nivelul compatibilitatii
proiectului de act legislativ cu reglementarile in cauza;




d) fundamentarea economico-financiara in cazul in care realizarea noilor reglementari necesita cheltuieli
financiare si de alta natura;

e) actul de analizd a impactului de reglementare, in cazul in care actul legislativ reglementeaza
activitatea de Tintreprinzator. Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza
evaluarii costurilor si beneficiilor, a necesitatii adoptarii actului normativ si analiza de impact al acestuia
asupra activitatii de intreprinzator, inclusiv asigurarea respectarii drepturilor si intereselor
intreprinzatorilor si ale statului.

Intentia autorilor este expusa clar si argumentat in nota informativa ce insoteste proiectul de lege. in
acest sens, autorul indica scopul principal, conditile ce au impus elaborarea proiectului de lege,
principalele prevederi si impactul acestuia asupra cetatenilor.

In contextul lit. ¢) a art. 20 din legea nominalizata, informatia privind compatibilitatea proiectului de lege
cu cadrul legal comunitar urma a fi inserata in Tabelul de concordanta, dupa modelul stabilit n anexa la
Regulamentul privind mecanismul de armonizare a legislatiei Republicii Moldova cu legislatia comunitara,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.1345 din 24 noiembrie 2006 si utilizat pentru a demonstra
compatibilitatea proiectului de lege national cu legislatia comunitara, care insotegte in mod obligatoriu
proiectul actului legislativ pe intreg parcursul circulatiei sale, pina la adoptarea sa de catre Parlament.

Informatia de ordin general, prezentata in nota de fundamentare referitor la compatibilitatea proiectului
de lege cu Directivele Uniunii Europene (Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;
Directiva Consiliului Comunitatilor Europene 92/25/CE din 31 martie 1992 privind distributia angro a
medicamentelor de uz uman; Directiva 2003/94/CE a Comisiei Europene din 8 octombrie 2003 de
stabilire a principiilor gi orientarilor privind buna practica de fabricatie cu privire la produsele
medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman), referintele la reglementarile
actelor internationale relevante domeniului (Ghidul privind buna practica de distributie (94/C63/03);
Ghidul privind buna practica de distributie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Report Series
nr. 937, 2006), elaborate de Organizatia Mondiala a Sanatatii), precum si la experienta unor tari din
Uniunea Europeana, dar si din Ucraina, Rusia, Belarus nu absolva autorul de obligatia de a prezenta
informatia respectiva potrivit rigorilor Hotaririi Guvernului nr.1345 din 24 noiembrie 2006.

De asemenea, sunt incalcate si prevederile lit. d) alin. (2) al art. 23 din Legea privind actele legislative nr.
780-XV din 27 decembrie 2001, care statueaza ca dosarul de insotire a variantei finale a proiectului de
act legislativ va cuprinde nota informativa care va contine si rezultatele expertizei compatibilitatii cu
legislatia comunitara, precum si lista reglementarilor de referintd ale legislatiei comunitare, cele ale
Regulamentului Parlamentului, aprobat prin Legea 797-Xlll din 02.04.1996, precum si ale Hotaririi
Guvernului nr.190 din 21.02.2007. Astfel, dosarul de insotire trebuia sa contind Tabelul de concordanta
privind compatibilitatea proiectului de act legislativ cu legislatia comunitara si Declaratia de
compatibilitate. Din lipsa informatiilor, nu cunoastem daca autorii au realizat sau nu aceste cerintele
legale, informatia in cauza lipsind cu desavirgire de pe pagina oficiala a Parlamentului.

Totodata, consideram ca, proiectul de lege nu a fost supus unei analize a impactului de reglementare,
asa cum prevad cerintele normelor art. 4 si art. 13 din Legea privind principiile de baza de reglementare
a activitatii de intreprinzator nr. 235-XVI din 20 iulie 2006, precum si a Metodologiei de analiza a
impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare, aprobata prin
Hotarirea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006.

Potrivit lit. d) a art.20 din Legea 780/2001 privind actele legislative, nota informativa trebuie sa contina
informatii privind ,fundamentarea economico-financiara in cazul in care realizarea noilor reglementari
necesita cheltuieli financiare si de altd naturd”. Potrivit art.47 alin.(6) din Regulamentul Parlamentului, in
cazul in care realizarea noilor reglementari necesita cheltuieli financiare, materiale si de alta natura, se

anexeaza fundamentarea economico-financiara.

in concluzie, constatdm nerespectarea unor cerinte imperative ale legislatiei, obligatorii la elaborarea
unui proiect de act legislativ, care pot fi apreciate ca un risc de vulnerabilitate, care pericliteaza viitorul
proces de implementare a legii.

5. Sfera de reglementare a proiectului corespunde urmatoarelor domenii/drepturi:

Drepturi si libertati social-economice:




Dreptul la ocrotirea sanatatii (art.36 din Constitutia RM)

Evaluarea de fond a proiectului

6. Respectarea principiului transparentei este asigurata insuficient. Transparenta promovarii
proiectului, la etapa actuala a procesului de examinare a proiectului, pare a fi asigurata. Proiectul, insotit
de nota informativa, este plasat pe web site-ul oficial al Parlamentului, Parlamentul respectind, astfel,
principiul transparentei procesului legislativ si principiile de cooperare cu societatea civila, subiectii
interesati avind posibilitatea de a se informa despre noile propuneri legislative in acest domeniu si de a-gi
expune opinia vis-a-vis de prevederile acestuia.

Totodata, in opinia noastra, sunt ignorate unele prevederi ale Instructiunii privind circulatia proiectelor de
acte legislative in Parlament, aprobata prin Hotarirea Biroului permanent al Parlamentului nr. 30 din
07.11.2012, care prevad ca dosarul se completeaza cu originalele rapoartelor si ale sintezelor comisiei
permanente sesizate in fond, co-rapoartele si avizele comisiilor permanente, avizul Directiei generale
juridice, dupa caz, cu avizul Guvernului, avizele altor autoritati, amendamentele deputatilor si fractiunilor,
propunerile societétii civile si cu alte documente pertinente. Dupa includerea in procedura legislativa,
proiectul de act legislativ si documentele conexe, in varianta electronica sau, dupa caz, pe suport de
hirtie, se transmit Directiei generale informational-analitice, care asigura scanarea si plasarea tuturor
documentelor si informatiilor parvenite (avize, expertize, rapoarte, co-rapoarte, sinteze, alte informatii ce
tin de etapa procedurald) pe marginea proiectului respectiv pentru a fi scanate si plasate pe pagina web
oficiala a Parlamentului.

Totodata, potrivit aceleiasi Instructiuni, proiectul de act legislativ inaintat in calitate de initiativa legislativa
a deputatului in Parlament se depune in Parlament impreuna cu expertiza juridica si expertiza
anticoruptie, care se prezinta ulterior in conformitate cu rezolutia Presedintelui Parlamentului. Tinem sa
mentionam ca si aceasta conditie imperativa a procesului de legiferare este totalmente ignorata.

7. Respectarea principiului participarii este asigurata insuficient. Potrivit art.7 din Legea privind
transparenta in procesul decizional nr.239 din 13.11.2008, autoritatile publice sunt obligate, dupa caz, sa
intreprindd masurile necesare pentru asigurarea posibilitatilor de participare a cetatenilor, a asociatiilor
constituite in corespundere cu legea, a altor parti interesate la procesul decizional.

Astfel, potrivit informatiilor expuse in nota informativa, la data de 5 aprilie 2012, prin Hotarirea
Parlamentului nr. 69/2012, a fost constituita Comisia parlamentara de ancheta pentru examinarea
situatiei de pe piata farmaceutica. Urmare a concluziilor si recomandarilor din raport, dupa o serie de
audieri si consultari cu organizatii, institutii si alti factori implicati in sistemul farmaceutic, Comisia
parlamentara de ancheta a redactat un proiect de lege, care a fost dezbatut cu reprezentantii Asociatiei
farmacistilor, Asociatiei farmacologilor, Asociatiei Producatorilor autohtoni de medicamente, rezultind
prezentul proiect de act legislativ supus expertizarii, care contine o noua perspectiva asupra organizarii i
functionarii sistemului de producere, inregistrare, plasare pe piatd a medicamentelor si, totodata, de
asigurare a institutiilor medicale continuu cu produse farmaceutice si parafarmaceutice.

Totodata, din momentul plasarii proiectului de lege pe pagina web a Parlamentului, societatea civila are
posibilitatea de a participa la examinarea acestuia si de a-si Tnainta propriile propuneri, recomandari i
obiectii.

8. Respectarea principiului responsabilizarii nu este asigurata.  Principiul responsabilitatii, potrivit caruia
autoritatile statului raspund pentru indeplinirea atributiilor ce le revin, respectiv pentru modul de
implementare si eficienta strategiilor de actiune aplicate, nu ofera participantilor la piata farmaceutica
posibilitatea de a solicita de la Ministerul Sanatatii, de la Agentia Nationala a Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale oferirea de argumente si de explicatii pentru justificarea deciziilor si actiunilor,
precum si posibilitatea persoanelor de a aplica o sanctiune autoritatilor publice pentru performante slabe.




9. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ normelor constitutionale. Proiectul/actul
normativ este conform partial Constitutiei. Prevederile din proiect dezvolta normele constitutionale
cuprinse in 36 din Constitutia Republicii Moldova, ce se refera la garantarea dreptului la ocrotirea
sanatatii, asigurarea gratuitatii minimului de asistentd medicala oferit de stat.

Unele prevederi ale proiectului nu sunt compatibile normelor constitutionale. Trebuie remarcat faptul ca,
anumite articole din proiectul Legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative contravin
prevederilor Legii fundamentale a statului. A se vedea in acest sens Analiza detaliatd a potentialelor
elemente de vulnerabilitate ale proiectului legii (pct. 16).

10. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ legislatiei corelative. Proiectul/actul normativ
este conform partial legislatiei corelative. Proiectul de lege contine reglementari specifice referitoare
la autorizare, plasarea pe piatd a medicamentelor, fabricarea, importul, etichetarea si continutul
prospectului, distributia medicamentelor, publicitatea, supravegherea si sanctiuni.

in linii generale, prevederile proiectului sunt compatibile legislatiei nationale corelative. Totusi, anumite
prevederi ale proiectului de lege sunt concurente cu unele prevederi ale legislatiei. Obiectii in acest sens
se contin in Analiza detaliata a potentialelor elemente de vulnerabilitate ale proiectului legii (pct. 16).

11. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ standartelor internationale. Proiectul/actul
normativ este conform standardelor internationale. = Dupa cum au mentionat si autorii, acest proiect de
lege este conform standardelor internationale in domeniu, in mod special, Directivelor Uniunii Europene:
- Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

- Directivei Consiliului Comunitatilor Europene 92/25/CE din 31 martie 1992 privind distributia angro a
medicamentelor de uz uman;

- Directivei 2003/94/CE a Comisiei Europene din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orientarilor
privind buna practica de fabricatie cu privire la produsele medicamentoase de uz uman si medicamentele
experimentale de uz uman,;

- Ghidului privind buna practica de distributie (94/C63/03);

- Ghidului privind buna practicd de distributie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Report
Series nr. 937, 2006.

12. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ jurisprudentei Curtii Constutitionale.
Proiectul/actul normativ este conform jurisprudentei Curtii Constutitionale. In jurisprudenta sa,
Curtea Constitutionala si-a expus pozitia asupra domeniului de reglementare a prezentului proiect de act
normativ. In acest sens, prevederile proiectului de lege corespund observatiilor Inaltei Curti, retinute in
hotarirea sa cu nr. 23 din 06.09.2013 privind exceptia de neconstitutionalitate a punctului 18 din
Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile
sistemului de sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009 (Sesizarea nr.
249/2013) si in hotarirea cu nr. 10 din din 15.02.2001 privind controlul constitutionalitatii Legii nr.251-XIV
din 24 decembrie 1998 "Pentru modificarea art.103 din Codul fiscal si art.20 din Legea cu privire la
activitatea farmaceutica".

13. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ jurisprudentei CtEDO. Nu exista jurisprudenta
a CtEDO in domeniul de reglementare a proiectului de act normativ expertizat. In procesul
examinarii proiectului Legii supus expertizarii nu au fost identificate careva cauze, care ar fi facut obiectul
sesizarii la CtEDO, in partea ce tine de calitatea medicamentelor, autorizarea, plasarea pe piata a
acestora, fabricarea, importul, etichetarea si continutul prospectului, distributia, publicitatea,
supravegherea medicamentelor.

14. Impactul proiectului/actului normativ prin prisma drepturilor omului. Proiectul/actul normativ respecta
drepturile/libertatile. Proiectul de lege asigura unul din dintre cele mai importante drepturi ale omului
si anume dreptul la ocrotirea sanatatii. Acest drept este asigurat prin pastrarea fondului genetic al tarii,
prin crearea de conditii de viata si munca, prin garantarea unei asistente medicale calificate, acordate in
conformitate cu exigentele medicinei moderne, precum si prin apararea juridica a dreptului la ocrotirea




sanatatii si la repararea prejudiciului cauzat sanatatii.

Principalele aspecte carora trebuie sa le faca fata sistemul farmaceutic din Republica Moldova sunt cele
legate de calitatea medicamentelor si asigurarea continua cu medicamente de buna calitate, eficiente si
inofensive.

15. Impactul gender al proiectului. Proiectul/actul normativ este gender neutru. Proiectul nu
influenteaza diferentierea gender, nu contribuie la inegalitatea gender si genereaza acelasi impact atit
asupra femeilor, cit gi barbatilor.

16. Analiza detaliata a textului proiectului.

Nr. | Articol Text Obiectii Factorii de vuln%
1 Art.|-Legeanr. Vulnerabilitate | Reformularea

1456-XIl din Prevederi amendamentulu

25.05.1993 cu | 2. Articolul 11 | 1. Potrivit | necorespunzato| i propus potrivit

privire la | va avea | rigorilor tehnicii | are  normelor | obiectiilor.

activitatea urmatorul legislative, constitutionale;

farmaceutica cuprins: pentru Prevederi care

(Republicata in asigurarea unei | limiteaza

Monotorul succesiuni drepturile/liberta

Oficial al logice a | tile;

Republicii (3) Agentia | solutiilor Prevederi

Moldova, 2005, | Medicamentului | legislative discriminatorii;

nr. 59-61, art. | ia toate | preconizate si | Nerespectarea

200), cu | masurile realizarea unei | exigentelor de

modificarile pentru a | armonii tehnica

ulterioare, se | asigura ca | interioare a | legislativa;

completeaza procedura de | actuluinormativ | Stabilirea unor

dupa cum | eliberare a | redactarea termene

urmeaza: certificatului de | textului nejustificate.

inregistrare a | proiectului

medicamentului
estefinalizatain

trebuierealizata
intr-un limbaj si

termen de Ia | stil juridic
180 zile pina la | specific

210 Zile | normativ,
calendaristice | concis, sobru,
deladepunerea | clar si precis,
unei cereri | care sa excluda
valide; orice echivoc.
procedura de | Textul
eliberare a | articolelor
certificatului de | trebuie sa aiba
inregistrare a | caracter
medicamentelor| dispozitiv, sa
fabricate prezinte norma
conform instituita  fara
Regulilor  de | explicatii sau
Buna Practica | justificari.

de Fabricatie

(Good Proiectele de
Manufacturing | legi se
Practices - | redacteaza in
GMP) si | forma
inregistrate de | prescriptiva
Agentia proprie




Europeana a
Medicamentelor
(European
Medicines
Agency - EMA)
sau in una din
tarile Uniunii
Europene,
Norvegia,
Elvetia  sau
Autoritatea
Statelor Unite
ale Americii
pentru
Reglementarea
Medicamentelo
rsiAlimentelor
(Food and Drug
Administration -
FDA, USA),
Canada,
Japonia,
Australia, este
finalizata in
termen de la 30
zZile pina la 45
Zile
calendaristice
deladepunerea
unei cereri
valide.

(5) Certificatul
deinregistrarea
medicamentului
poate fi reinnoit

dupa 5 ani pe
baza unei
reevaluari a
dosarului de

catre Agentia
Medicamentului;
in acest scop,
cu cel putin 6
luni Tnainte de
expirarea

certificatului de
inregistrare,
detinatorul
acesteiatrebuie
sa depuna la
Agentia
Medicamentului
o versiune
consolidata a
dosarului cu
privire la
calitate,
siguranta,
eficacitate  si

normelor
juridice.  Prin
modul de

exprimare,actul
normativtrebuie
sa asigure
dispozitillorsale
un caracter
obligatoriu.

Textul legislativ
trebuie sa fie

formulat clar,
fluent Si
inteligibil, fara
dificultati

sintactice Si

pasaje obscure
sau echivoce.
Nu se folosesc
termeni cu
incarcatura

afectiva. Forma
Si estetica
exprimarii  nu
trebuie sa
prejudicieze

stilul juridic,
precizia si
claritatea
dispozitiilor.

In acest sens,
sintagmele “ia
toate masurile
pentruaasigura
ca”’, "in acest
scop” necesita
a fi reformulate.
Aceasta
obiectiei este
valabila pe tot
parcursul
proiectului de
lege.

2. Nu este clar
ce au avut in
vedere autorii
prin  “cereri
valide” la
elaborarea
proiectului de
lege. In opinia
noastra,
propunerea
nominalizata
este formulata
de o maniera
ambigua care,
la
implementare,
va genera




inclusiv  orice
variatie
survenita de la
acordarea
autorizatiei.
Valabilitatea
certificatului de
inregistrare
reinnoit este de
5 ani.

(6) Procedura
de reinnoire a
certificatului de
inregistrare a
medicamentului
estefinalizatain
termen de la 90
pina la 120 zile
calendaristice
deladepunerea
unei cereri
valide;
procedura de
refnnoire a
certificatului de
inregistrare a

medicamentelor
fabricate
conform
Regulilor de
Buna Practica
de Fabricatie
(Good
Manufacturing
Practices -
GMP) Si
inregistrate de
Agentia

Europeana a
Medicamentelor
(European
Medicines
Agency - EMA)
sau in una din
tarile Uniunii
Europene,
Norvegia,
Elvetia  sau
Autoritatea
Statelor Unite
ale Americii
pentru
Reglementarea
Medicamentelo
rsiAlimentelor
(Food and Drug
Administration -
FDA, USA),
Canada,
Japonia,
Australia, este

interpretari
diferite
confuze,
determinind
posibilitatea de
a o interpreta
diferit n diferite
situatii, inclusiv
deaointerpreta
in  versiunea
preferatasaude
a deroga de la
aceasta.

Si

3. Stabilirea
unor termene
nejustificate de
inregistrare  si
de reinnoire a

inregistrarii
medicamentelor
, In viziunea
noastra,
complica
realizarea
drepturilor  si
intereselor, atit
publice, cit Si
private. In
acelasi timp,
interesulurmarit
poate fi de o
natura ce nu
suporta
perioade de
asteptare
indelungate.
Astfel, atunci
cind legea da
dreptul
autoritatii
publice sa ia
masuri in
decursul unui
termen prea
mare,
persoanele

interesate vor fi
tentate sa
motiveze pe cai
corupte
urgentarealuarii
masurilor
respective de
catre
functionarii
responsabili.

4. Totodata,
suntem de
parere ca,
prevederile in




finalizata in
termen de la 20
Zile pina la 30
Zile
calendaristice
deladepunerea
unei cereri
valide.

cauza
ingradesc
activitatea
teritoriul
Repubilicii
Moldova a
persoanelor
juridice  care
importa
medicamente
din alte state
decit statele
membre ale
Uniunii
Europene,
Norvegia,
Elvetia,
Canada,
Japonia,
Australia,
punindu-le
intr-o  situatie
discriminatorie
fatda de cele

pe

SUA,

care importa
medicamente
din tarile

mentionate. In
acest sens, in
opinia noastra,
se incalca
prevederile art.

126 din
Constitutia
Republicii
Moldova.Astfel,
alin. (1)
statueaza c3,
economia
Republicii
Moldova este
economie de
piata, de
orientare

sociala, bazata
pe proprietatea

privata si pe
proprietatea
publica,
antrenate  in
concurenta

libera. Mai mult,
potrivit lit. a) si
h) din acelasi

articol, statul
trebuie sa
asigure
protectia
concurentei
loiale, crearea
unui cadru

favorabil




valorificarii
tuturorfactorilor
de productie,
inviolabilitatea
investitiilor
persoanelor
fizice Si
juridice, inclusiv
straine.
Aceasta
obiectie este
valabila pe tot
parcursul
proiectului de
lege.

2. Articolul 11
va avea
urmatorul
cuprins:

(7)
Medicamentele
pentrucares-au
depus cereri de
reinnoire a
certificatului de
inregistrare_pot
fi mentinute in
circuitul
terapeutic
pina
solutionarea
cererii de
reinnoire,daca
Agentia
Medicamentulu
i depaseste
termenii
stabiliti la alin.
(6), fara
iradierea
produsului din
Nomenclatorul
de stat al
medicamentelor
, din
Clasificatorul
medicamentelor
si din Catalogul
national de
preturi.

la

(8) Daca pentru
un medicament

nu se solicita

1. Nu este clar

din ce
considerente o
autoritate

publica ar trebui
sa depaseasca
niste termeni
stabiliti de lege
si, mai mult,
acest lucru sa
fie instituit ca o

norma legala.
Suntem de
parere ca,
Agentia

Medicamentului
sau, dupa caz,
functionariicare
se fac vinovati
de depasirea
termenelor
stabilite de lege
ar trebui sa fie
penalizati
pentru
neindeplinirea
atributiilor
functionale.

2. Mentinerea
medicamentelor
n circuitul
terapeutic pina
la  epuizarea
cantitatilor
distribuite
reteaua

farmaceutica o
consideram in
afara cimpului
legal din
moment ce

n

Vulnerabilitate
Omisiune/ignora
re a
drepturilor/libert
atilor;

Prevederi
discriminatorii;

Excluderea
amendamentelo
r din proiect.




reinnoirea
certificatului de
inregistrare in
termenul
prevazut la alin.
(5)1
medicamentul
poate __ fi
mentinut  in
circuitul
terapeuticpina
la epuizarea
cantitatilor
distribuite
reteaua
farmaceutica,
dar nu mai
mult de 6 luni
de la expirarea
certificatului
deinregistrare.
La data expirarii
termenului de
valabilitate a
Certificatului de
inregistrare a
medicamentului,

in

acesta se
iradiaza din
Nomenclatorul

de stat, fapt ce
conditioneaza
interzicerea

certificatul de
inregistrare a
expirat. Agentul
economic, 1n
situatia in care
nu
intentioneazasa
refnnoiasca
certificatul de
inregistrare, ar
trebui sa
prevada
imposibilitatea
lichidarii
stocurilor de
medicamente
repartizate sisa
diminueze
cantitatea
acestora.

autorizarii

importului sau a

producerii lui.
Vulnerabilitate | Reformularea
Prevederi amendamentulu

2. Articolul 11 | 1.Determinarea | necorespunzato| i.

va avea | competentei arenormelordin

urmatorul dupa formula | legislatia

cuprins: .este in drept”, | corelativa;

rezida in | Prevederi

(10) Ministerul
Sanatatii este
in drept sa
permitaimportul
medicamentelor
si altor produse
farmaceutice

neautorizate in
cazul in care
acestea sunt
solicitate pentru
a fi folosite ca

discretia
functionarilor
care apare in
cazul utilizarii
unor asemenea
determinari
permisive ale
competentelor
lor, care urmau
afi stabilite de o
maniera
imperativa.
Aceasta
discretie poatefi

discriminatorii;
Normalacunara
si deficienta.
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mostre la etapa
de autorizare,
pentru cercetari
preclinice,studii
de
bioechivalenta
si studii clinice,
precum si ca
materiale
destinate
prezentarii la
expozitii,
congrese,
conferinte,
simpozioane,
donatii unice
cu destinatie
personale.

folosita in mod
abuziv de catre
functionar
pentru a nu-si
executa
obligatiile sale
legale tocmai in
virtutea
caracterului
permisiv al
formularii
competentelor
sale. Riscul
acestor norme
creste in cazul
in care lipsesc
criterii pentru a
stabili in ce
cazuri
functionarul
.este in drept”
sau ,poate” sin
cecazuriestein
drept si poate
sa NuU-Si
realizeze
competentele.

2. Permisiunea
de a importa
medicamente si
produse
farmaceutice
neautorizate in
calitate de
donatii unice cu
destinatie
personale va
crea situatii
discriminatorii
pentru ceilalli

subiecti de
drept care nu
vor avea

posibilitatea de
a beneficia de
astfel de
medicamente si
produse
farmaceutice
gratuite.

Maimult,aceste
medicamente si
produse

farmaceutice,
fiindinregistrate
in calitate de
donatii, vor
trebui sa
beneficieze si
de un regim

11



facilitar in
partea ce tine
de plata
drepturilor de
import. In acest
caz, Codul
vamal si Legea
cu privire la
tariful vamal nr.
1380-XIIl  din
20.11.1997 nu
prevad astfel de
facilitati.

2. Articolul 11
va avea
urmatorul
cuprins:

(12)Seinterzice
plasarea pe
piata
medicamentelo
rfara Certificate
de inregistrare
eliberate de
Agentia
Medicamentului,
sau cu
certificate
provizorii care
sa permita
plasarea pe
piata, pina la
perfectarea
dosarului, decit
cele eliberate
conform
prevederilor
prezentei legi.

1. Potrivit lit. ¢)
sie)aart.19din
Legea privind
actele

legislative nr.
780-XV din
27.12.2001 la
elaborarea
textului
proiectului de
act legislativ se
utilizeaza
termeni
adecvati,
compatibili cu
cei utilizati n
legislatia

comunitara ori
similarilor, side
o] larga
circulatie, iar
terminologia
utilizata Tn actul
elaborat este
constanta Si
uniforma ca si
in celelalte acte
legislative si in
reglementarile
legislatiei
comunitare; se
va utiliza unul si
acelasi termen

daca este
corect, iar
folosirea lui
repetata
exclude
confuzia.

Terminologia
utilizata
neunifom poate
provoca practici

Alti factori
Nerespectarea
exigentelor de
tehnica
legislativa.

Coordonarea si
reformularea
amendamentelo

r fin cauza
pentru a se
evita aparitia
unor norme
paralele,
concurente,
confuze,

contradictorii

12




vicioase de
interpretare a
sensulunormei,
din motivul
confundarii a
doud  notiuni
diferite Tn textul
reglementarii.ln
rezultat, pot
aparea abuzuri
din partea
exponentilor

sectoarelor si
public, si privat.

Tnacestcontext,
sintagma
"plasarea pe
piata
medicamentelor
” urmeaza a fi
corelata cu cea
de "plasare pe
piata
farmaceutica”.

2. in
conformitate cu
art. 18 alin.(2)
din Legea
privind actele
legislative  nr.
780-XV din 27
decembrie
2001, proiectul
de act legislativ
poate contine
definitia
termenilor
juridici, tehnici,
economici si a
altor termeni

speciali de
circulatie
restrinsa.
Potrivit tehnicii
legislative,
daca in
cuprinsul unui
articol se

utilizeaza un
termen sau o
expresie care
are in contextul
actuluinormativ
un alt inteles
decit cel
obisnuit, actul
normativtrebuie
sa cuprinda in
structura sa un
grupaj de

13



definitii.

Utilizarea
termenilor
neconsacrati in
legislatie, care
nusuntexplicati
expres in textul
reglementarii si
care nu au o
raspindire
uzualalarga ce
le-ar conferi un
sens  comun
unic si uniform
ar putea crea
aparitia
practicilor
diverse de
interpretare  a
acestortermeni,
practici care pot
fi si abuzive, in
special atunci
cind autoritatile
publice aplica

norme ce
contin
asemenea
termeni. Cu

toate acestea,
mentionam ca
de asemenea
formulari
defectuoase se
pot prevala si
subiectii de
drept privat in
egala masura
pentru a-si
promova
interese
nelegitime. De
asemenea,
formularile
lingvistice pot
acorda

posibilitati  de
aplicare a
normei in
interpretarea

preferata, in

dependenta de
interesul
responsabililor
de
implementaresi
control al
aplicarii.

Tnacestcontext,
este necesarde

14



a defini
notiunea de
"certificat
provizoriu”.

d. Dupa Alti factori Stramutarea
Capitolul II/1 se Nerespectarea | Capitolului [1/2
introduce Potrivit rigorilor | exigentelor de | dupa art. 20/1
Capitolul  1l/2 | tehnicii tehnica din Legea nr.
"Prescriptii legislative, legislativa. 1456-XIl  din
pentru pentru 25.05.1993 cu
distribuirea asigurarea unei privire la
angro a | succesiuni activitatea
medicamentelor| logice a farmaceutica.
" solutiilor

legislative

preconizate si

realizarea unei

armonii

interioare a

actului normativ

redactarea

textului

proiectului

trebuierealizata

intr-un limbaj si

stil juridic

specific

normativ,

concis, sobru,

clar si precis,

care sa excluda

orice echivoc.

In acest sens,

amendamentele

propuse

necesita a fi

stramutatedupa

art. 20/1 din

Legea nr.

1456-XIl  din

25.05.1993 cu

privire la

activitatea

farmaceutica.

Vulnerabilitate | Revizuirea
Nerespectarea | articolului prin

5. Dupa | Cit priveste | exigentelor de | prisma
Capitolul Il/1 se | sintagma "ia | tehnica obiectiilor
introduce toate masurile | legislativa. expuse.
Capitolul  1l/2 | corespunzatoar
"Prescriptii e pentru a se
pentru asigura ca”, "la
distribuirea rindul  lor”,
angro a | potrivit
medicamentelor| exigentelor

15



Articolul 14/4.
Autorizarea
distribuiriiangro
a
medicamentelor

Articolul 14/6.
Obligatiile
detinatorilor
autorizatiei de
distributie

tehnicii

legislative,
proiectele de
legi se

redacteaza in
forma
prescriptiva

proprie
normelor
juridice.  Prin
modul de

exprimare actul
normativtrebuie
sa asigure
dispozitiilorsale
un caracter
obligatoriu. La
redactarea

normei legale,
textul legislativ
trebuie sa fie
formulat clar,

fluent Si
inteligibil, fara
dificultati

sintactice Si
pasaje obscure
sau echivoce.
Nu se folosesc
termeni cu
incarcatura
afectiva. Forma
Si estetica
exprimarii  nu
trebuie sa
prejudicieze
stilul juridic,
precizia Si
claritatea
dispozitiilor.

Totodata,
textele care
reglementeaza
similar ipoteze
cuprinse in mai
multe
subdiviziuni ale
actului normativ
sunt fi grupate

in structuri
distincte,
denumite
dispozitii
comune. Astfel,
dispozitiile
prezentului
articol ar urma
sa se
regaseasca
intr-un  articol
care ar

16



reglementa
atributiile
Agentiei
Medicamentului
si Dispozitivelor

Medicale.
Vulnerabilitate | Revizuirea
Prevederi propunerii

5. Dupa | 1. necorespunzato| legislative  in
Capitolul 1l/1 se | Amendamentul | arenormelordin | contextul
introduce propus la alin. | legislatia obiectiilor
Capitolul  1l/2 | (1) urmeaza afi | corelativa; exprimate.
"Prescriptii exclus intrucit
pentru acesta este
distribuirea inserat la
angro a | dispozitii finale,
medicamentelor| care, potrivit
? tehnicii

legislative,

cuprind

masurile
Articolul 14/7. | necesarepentru
Regulile de | punerea in
buna practica | aplicare a
de distributie | actulunormativ,
(GDP) data intrarii in

vigoare a
(1) Ministerul | acestuia,
Sanatati  va | implicatiile
adopta asupra altor
Regulamentul | acte normative.
cu privire la | Incazulin care,
regulile de buna | pentru punerea
practica de [ iIn aplicare a
distributie unui act
(GDP), in [ normativ, sunt
conformitate cu | prevazute
cerintele norme de
Organizatiei aplicare, in
Mondiale a | cuprinsul
Sanatatii si | acestuia se va
recomandarile | stabili termenul
Consiliului de elaborare a
Europei. acestora sidata

intrarii  lor 1in
(2) Ministerul | vigoare.
Sanatatii  are A
obligatia de a | 2. In

urmariaplicarea
Regulamentului
cu privire la
Regulile de
buna practica
de distributie
(GDP).

conformitate cu
Legea cu privire
la Guvern nr.

64-XIl din 31
mai 1990,
Guvernul
asigura
realizarea
politicii interne
si externe a
statului,

17



exercita
conducerea
generala a
administratiei
publice si este
responsabil in
fata
Parlamentului

(@art. 1). 1In
activitatea sa
Guvernul

promoveaza

politica de stat
in domeniul
ocrotiriisanatatii
populatiei (art. 1
pct. 9).

Ministerele sunt
organele
centrale de
specialitate ale
statului. Ele
sunt conduse
de ministri, care
poarta
raspundere
personala
pentru
indeplinirea
sarcinilor puse
in seama lor.
Ministerele
transpun in
viata, in baza
legilorrepubilicii,
decretelor
Presedintelui
Repubilicii
Moldova,
politica
Guvernului,
hotaririle Si
ordonantele lui,
conduc in
limitele
competentei
domeniile
incredintate i
sunt
responsabilede
activitatea lor
(art. 21).

Membrii
Guvernului
poarta
raspundere
pentru sferele
de activitate ce
le-au fost
incredintate i

18



pentru
activitatea
Guvernului  in
ansamblu (art.
29). In cadrul
Cancelariei de
Stat activeaza
Corpul de
control al
Prim-ministrului,
careefectueaza
controlul privind
indeplinirea de
catre
administratia
publicacentrala
despecialitatea
atributiilor
prevazute de
cadrul normativ
si a sarcinilor
stabilite in
actele
Guvernului, Tn
Programul de
activitate al
acestuia si in
alte documente
de politici
publice (art. 31).

Totodata,
potrivit
Regulamentului
privind
organizarea Si
functionarea
Ministerului
Sanatatii,
aprobat  prin
Hotarirea
Guvernului
nr.397 din 31
mai 2011,
Ministerul
Sanatatii este
organul central
de specialitate
al administratiei

publice in
domeniul
sanatatii, fiind
subordonat

Guvernului(pct.
2).

Subpct. 45 al
pct. 6 din
Regulament

statueaza c3,
una din functiile
de baza ale

19



ministerului o
constituie
asigurarea
elaborarii Si
punerii in
aplicare a
Regulilor  de
bune practiciin
domeniul
medicamentelor
la nivel de:
laborator (Good
Laboratory
Practice)clinica
(Good Clinical
Practice),
fabricatie(Good
Manufacturing
Practice),
distribuire
(Good
Distribution
Practice),
farmacii (Good
Pharmaceutical
Practice)
(subpct. 45).
Tnacestcontext,
alin. (2) al art.

14/7 din proiect
urmeaza a fi
exclus.

6. La articolul
18:

dupa alineatul
(2) se introduc
alineatele (2/1)

si (2/2) cu
urmatorul
continut:
”(2/1) Tn lista

medicamentelor
asigurategratuit
sau in conditii
avantajoasepot
fi incluse atit
autohtone, cit si
de import, care
contin una sau
mai multe
substanteactive
si  certificat
GMP.

1.  Impunerea
obligativitatii
detinerii  unui
certificat GMP
pentru
medicamentele
asigurategratuit
sau Tn conditii
avantajoase,
ingradesc
activitatea
teritoriul
Repubilicii
Moldova a
persoanelor
juridice  care
importa
medicamente
din alte state

pe

decit statele
membre ale
Uniunii
Europene,
Norvegia,

Vulnerabilitate
Prevederi
necorespunzato
are normelor
constitutionale;
Prevederi
discriminatorii;

Reformularea
articolului
conditiile
obiectiilor
expuse.

in
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(2/2)
Medicamentelor
asigurategratuit
sau in conditii

avantajoase a
populatiei
trebuie sa
corespunda
Listei
medicamentelo
r esentiale
model a
Organizatiei
Mondiale a
Sanatatii.”

Elvetia, SUA,
Canada,

Japonia,

Australia,

punindu-le

intr-o  situatie
discriminatorie
fata de cele
care importa
medicamente
din tarile
mentionate. In
acest sens, in
opinia noastra,

se incalca
prevederile art.
126 din
Constitutia
Republicii
Moldova.Astfel,
alin. (1)
statueaza c3,
economia
Republicii

Moldova este
economie de
piata, de
orientare

sociala, bazata
pe proprietatea

privata si pe
proprietatea
publica,
antrenate in
concurenta

libera. Mai mult,
potrivit lit. a) si
h) din acelasi
articol, statul
trebuie sa
asigure
protectia
concurentei
loiale, crearea
unui cadru
favorabil
valorificarii
tuturorfactorilor
de productie,
inviolabilitatea
investitiilor
persoanelor
fizice sijuridice,
inclusiv straine.

2. Pentru ca
medicamentele
asigurategratuit
sau Tn conditii
avantajoase a
populatiei

trebuie sa
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corespunda
Listei
medicamentelor
esentiale model
a Organizatiei

Mondiale a
Sanatatii, este
necesar, n

opinia noastra,
sa fie elaborata
si aprobata o
astfel delista de

catreautoritatea
publica cu
atributii in
domeniul
sanatatii,
adaptata la
realitatile si
necesitatile
populatiei tarii
noastre.

7. Articolul 23:

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

”(5) Se interzice
importul
produselor
farmaceutice si
materiei prime
medicamentoas

e de la
persoanele
juridice sau

fizice care sunt
inregistrate sau
au fondatori
inregistrati  in
zoneleoff-shore

si/sau
jurisdictiile ce
nu
implementeaza
standarde
internationale
detransparenta
si/sau tari sau
jurisdictii cu

grad sporit de

Potrivit art. 20
din Codul
vamal, aprobat
prin Legea nr.
1149-XIVdin 20
iulie 2000,
anumite marfuri
si mijloace de
transport sunt
prohibite de
legislatie de a fi
introduse sau

scoase din
Republica
Moldova din

considerentede
securitate a
statului, de
asigurare a
ordinii publice si

morale, de
protectie a
mediului
inconjurator, a
obiectelor de
arta, obiectelor
de valoare
istorica Si
arheologica, de
aparare a
dreptului la
proprietate
intelectuala, de
protectie a
pietei interne,

Vulnerabilitate
Prevederi
necorespunzato
arenormelordin
legislatia
corelativa;

Excluderea
propunerilor
legislative
nominalizate.
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risc. Lista
jurisdictiilor ce
nu
implementeaza
standarde
internationale
detransparenta
si Lista tarilor
sau jurisdictiilor
cu un grad
sporit de risc
vor fi aprobate
prin hotarire de
Guvern, la
propunerea
BanciiNationale
a Moldovei si
Centrului
National
Anticoruptie.

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

de aparare a
altor interese
ale Republicii
Moldova.

Totodata, pot fi
stabiliterestrictii
la introducerea
si la scoaterea
din tara a
marfurilor Si
mijloacelor de
transportpentru
indeplinirea
obligatiilor
internationale
fata de alte
state, pentru
promovarea
politicii
economice,
apararea
suveranitatii
statului, pietei
interne siin alte

scopuri, n
conformitate cu
legislatia
Repubilicii
Moldova, cu
acordurile

internationalela
care aceasta
este parte (art.
21).

Astfel,
propunerea
legislativa
privind
interzicerea
importul
produselor
farmaceutice si
materiei prime
medicamentoas
e de la
persoanele
juridice sau
fizice care sunt
inregistrate sau
au fondatori
inregistrati  n
zoneleoff-shore
si/sau
jurisdictile ce
nu
implementeaza
standarde
internationale
detransparenta
si/sau tari sau
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jurisdictii cu
grad sporit de
risc, precumsia
materiei prime,
cu termenul de
valabilitate mai
mic de 3 ani nu
se fincadreaza
in  prevederile
Codului Vamal.

10 Art. Il - Legea A se vedea | Vulnerabilitate | Revizuirea
nr. 1409-Xll1 din obiectia expusa | Prevederi notiunii.
17.12.1997 cu | 1. Articolul 3 se | la pct. 1 si 8. necorespunzato
privire la | completeaza in are normelor
medicamente final cu constitutionale;
(Monitorul urmatoarele Prevederi
Oficial al | notiuni: discriminatorii;
Republicii
Moldova, 1998,
nr. 52-53, art.

368) cu | certificat de
modificarile Good
ulterioare, se | Manufacturing
modifica si se | Practice (GMP)
completeaza - certificat
dupa cum | eliberat de una
urmeaza: din tarile
membre ale
Uniunii
Europene,
Norvegia,
Elvetia, SUA,
Canada,
Japonia si
Australia in
conformitate cu
cerintele
acceptate de
Agentia
Europeana a
Medicamentului
(European
Medicines
Agency - EMA)
si/sau de
Agentia pentru
controlul
Alimentelor si
Medicamentelor
(Food and Drug
Administration -
FDA, USA).
11 Nu coincide | Vulnerabilitate | Revizuirea
redactia Norme confuze.| propunerii
2. La articolul | propusa spre legislative.

6/1:

amendare cu
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la alineatul (2)
dupa sintagma”
cit si cele de

import’  se
introduce
sintagma ” cu
statut de
prescriptie

X

medicalad” simai
departe dupa
text.

articolul legii in
vigoare supus
modificarii.

12 A se vedea | Vulnerabilitate | A se vedea
obiectiile Prevederi recomandarile
3.Dupaarticolul | expuse in pct. 1 | necorespunzato| expuse in pct. 1
11 se introduce | si 8 de mai sus. [ are  normelor | si 8 de mai sus.
articolul 11/1 cu constitutionale;
urmatorul Prevederi
continut: discriminatorii;
"Articolul 11/1.
studiul de
bioechivalenta
(3) Studiul de
bioechivalenta
se efectueaza
in clinicile din
Republica
Moldova sau
intr-un stat
membru  UE,
Elvetia,
Norvegia, SUA,
Canada,
Japonia  sau
Australia.”
13 Vulnerabilitate | Revizuirea
Formulare normelor
4. La articolul | 1. A se vedea | ambigua ce | ambigui,
16 se introduc | obiectiile duce la | confuze si
alineatele (4) si | expuse lapc. 1, | interpretari deficiente.
(5) cuurmatorul | 4, 5 si 6 de mai | diferite;
continut: sus. Norme confuze;
a Normalacunara
"(4) Ministerul | 2. In opinia | si deficienta;
Sanatatii ia | noastra, Nerespectarea
toate masurile | propunerea exigentelor de
adecvate nominalizata tehnica
pentru este formulata | legislativa  si
incurajarea de o maniera | limbaj normativ.

doctorilor Si
altor

ambigua care,
la
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profesionigti

din domeniul
sanatatii  sa
raporteze
Agentiei

Medicamentului
reactii adverse
suspectate la
medicamente.

(5) Ministerul
Sanatatii
impunecerinte
specifice
doctorilor  si
altor

implementare,
va genera
interpretari
diferite Si
confuze,
determinind
posibilitatea de
a o interpreta
diferit in diferite
situatii, inclusiv
deaointerpreta
in  versiunea
preferatasaude
a deroga de la
aceasta.

profesionisti | Amendamentele
din domeniul | propuse ar
sanatatii putea fi incluse
implicati in|in art. 6 -
administrarea | competenta
medicamentului | Ministerului
privind Sanatati si a
raportarea institutiilor
reactiilor abilitate de el -
adverse dupa o]
serioase redactate
suspectatesau | intr-un limbaj si
neasteptate.” | stil juridic
specific
normativ,
concis, sobru,
clar si precis,
care sa excluda
orice echivoc,
Cu respectarea
stricta a
regulilor
gramaticale i
de ortografie.
14 Vulnerabilitate | Revizuirea
Nerespectarea | amendamentelo
5. Capitolul 1V | 1. Referitor la | exigentelor de | r propuse.
"Prescriptii sintagma ’ia | tehnica
pentru toate masurile | legislativa;
fabricarea necesarepentru | Formulare
medicamentelor| a se asigura ca | ambigua ce
va avea | ” ne-am expus | duce la
urmatorul pozitiain pct. de | interpretari
cuprins: mai sus. diferite.
2. In cadrul
solutiilor
Articolul 17/1. | legislative
Conditii de | preconizate
obtinere a | trebuie sa se

autorizatiei de

realizeze o
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fabricatie a
medicamentelor

(2) Ministerul
Sanatatii emite
autorizatia de
fabricatie, care
este valabila 5
ani, numaidupa
ce s-a asigurat
de
corectitudinea
documentelorsi
informatiilor
furnizate
conformalin. (1)
printr-o
inspectie
efectuata de
inspectorii  Tn
domeniu.

(4) Ministerul
Sanatatii ia
masuri pentru
aseasiguraca
timpul necesar
pentru
procedura de
acordare a
autorizatiei de
fabricatie  nu
depaseste 90 -
120 deziledela
data la care a
fost primita
solicitarea.

Articolul 18/1.
Persoana
calificata

(1) Agentia
Medicamentulu
i ia toate
masurile

necesare

pentru a se
asigura ca
detinatorul

autorizatiei de
fabricatie are
permanent si
continuu la
indemina

serviciile  cel

configurare

explicita a
conceptelor si
notiunilor

folosite in noua
reglementare,
care au un alt
inteles decit cel
comun, pentrua
seasiguraastfel
intelegerea lor
corecta si a se
evita
interpretarile
gresite. Astfel,
" autorizatia de
fabricatie a
medicamentelor
” urmeaza a fi
definita la
articolul 3 din
lege.

3. In viziunea
noastra, este
imperativ
necesar de a
delimita  strict
care sunt
competentele
Ministerului
Sanatatii gicare
sunt cele ale
Agentiei
Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicalepentru
a exclude
posibilitatea de
a le interpreta
diferit in diferite
situatii, inclusiv

de a le
interpreta in
versiunea

preferatasaude

a deroga de le
ele. Formularea
neclara a
atributiilor
autoritatii
publice
genereaza
posibilitatea
alegerii de
catre functionar
a interpretarii
celei mai
convenabile a
atributiilor sale,
fara a tine
seama de alte
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putin ale unei
persoane
calificate,
responsabila in
particular  de
indeplinirea
sarcinilor
prevazutelaart.
18/3.

interesdegitime
si spiritul legii,
executarea
careia urmeaza
sa o asigure
prin activitatea
sa.

Amendamentele

propuse ar
putea fi incluse
in art. 6 -
competenta
Ministerului
Sanatatii si a
institutiilor
abilitate de el -
dupa o]
redactate
intr-un limbaj gi
stil juridic
specific
normativ,

concis, sobru,
clar si precis,
care sa excluda
orice echivoc,
Cu respectarea
stricta a
regulilor
gramaticale si
de ortografie.

15

5. Dupa
Capitolul v
"Prescriptii
pentru
fabricarea
medicamentelor
” va avea
urmatorul
cuprins:
Articolul 18.
Regulile de

buna practica
de fabricatie
(GMP)

(1) Ministerul
Sanatatii va
adopta

Regulamentul
cu privire la
regulile de buna
practica de

A se vedea
obiectiile
expuse la pct. 7.

Vulnerabilitate
Prevederi
necorespunzato
arenormelordin
legislatia
corelativa;

Revizuirea

propunerii
legislative
contextul
obiectiilor
exprimate
pct. 7.

28



fabricatie
(GMP), in
conformitate cu
cerintele
Organizatiei
Mondiale a
Sanatatii si
recomandarile
Consiliului
Europei.

(2) Ministerul
Sanatati  are
obligatia de a
urmariaplicarea
si respectarea
Regulamentului
cu privire la
regulile de buna
practica de
fabricatie

(GMP), de catre
detinatorii  de
autorizatii  de

fabricatie.
16 Vulnerabilitate | Revizuirea
. Nerespectarea | amendamentelo

5. Dupa | 1. In viziunea | exigentelor de | r propuse prin
Capitolul IV | noastra tehnica prisma
"Prescriptii proiectulcontine | legislativa; obiectiilor
pentru o serie de | Formulare formulate.
fabricarea prevederi ambigua care
medicamentelor| formulate admite
” va avea ambiguu care | interpretari
urmatorul admit abuzive.
cuprins: interpretari

abuzive cu un

sens neclar sau

echivoc si astfel
Articolul 18/2. | permite
Conditile  de | interpretari
calificare abuzive. Textul

proiectului

trebuie sa fie in

corespundere
(2) O persoana | cu exigentele
calificatatrebuie | redactarii

sa detina o
diploma,
certificat sau
alta dovada de
calificare
oficiala
dobindita la
terminarea
studiilor
universitare, pe
0 perioada de
cel putin 4 ani

tehnico-juridice
si lingvistice, cu

cerintele
stabilite de
art.19dinLegea
780/2001 Si
art.46dinLegea
317/2003.
Formularile
lingvistice
acorda
posibilitati  de
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de studii
teoretice Si
practice in una
din urmatoarele
discipline
stiintifice:
farmacie,
medicina,
chimie, Si
tehnologie
farmaceutica.

(3) Persoana
calificatatrebuie
sa aiba
experienta
practica timp de
cel putin 2 aniin
una sau mai
multe  unitati
autorizate
pentru
fabricarea
medicamentelor
, In activitati de
analiza
calitativa a
medicamentelor
si de analiza
cantitativa a
substantelor
active, precum
si alte texte si
verificari
necesare
pentru
asigurarea
calitatii
medicamentelor

Articolul 18/3.
Obligatiile
persoanei
calificate

(1) Agentia
Medicamentului
ia toate
masurile
necesare
pentru a se
asigura ca
persoana
calificatalacare
se face referire
fnart. 18/1, este
responsabila,in
contextul
procedurilor

aplicare a
normei in
interpretarea

preferata, in

dependenta de
interesul
responsabililor
de
implementare si
control al
aplicarii. Astfel,
urmeaza a fi

concretizate
sintagmele: ”
sau alta
dovada de
calificare
oficiald”, ” alte
texte si
verificari

necesare”, 7 a
oricaror alte
teste sau
verificari

necesare’, ” In
toate cazurile
si in special .

2. Proiectele de
legi,propunerile
legislative  si
celelalte
proiecte de acte
normative se
redacteaza in
forma
prescriptiva

proprie
normelor
juridice. Prin
modul de

exprimare actul
normativtrebuie
sa asigure
dispozitillorsale
un caracter
obligatoriu.

Textul legislativ
trebuie sa fie
formulat clar,

fluent Si
inteligibil, fara
dificultati

sintactice Si
pasaje obscure
sau echivoce.
Nu se folosesc
termeni cu
incarcatura

afectiva. Forma
Si estetica
exprimarii  nu
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prevazute la
articolul 18/4,
pentru
urmatoarele:

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

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

(2) In toate
cazurile si in
special daca
medicamentele
sunt puse pe
piata ...

trebuie sa
prejudicieze
stilul juridic,
precizia si
claritatea
dispozitiilor.

In cazul in care
0 norma este
complementara
altei norme,
pentru evitarea
repetarii in text
a acelei norme
se va face

trimitere la
articolul,
respectiv la

actul normativ
care o contine.

Nu poate fi
facuta, de
regula, o]

trimitere la o
altd norma de
trimitere. Daca
norma la care
se face trimitere
este cuprinsain
alt act normativ,
este obligatorie
indicarea titlului

acestuia, a
numarului si a
celorlalte
elemente de
identificare.

Trimiterea la
normele unui alt
act normativ se
poate face la
intregul sau

continut ori
numai la o
subdiviziune,

precizata ca
atare.

Inacestcontext,
urmeaza a fi
reformulate si
concretizate
sintagmele: ”ia
toate masurile
necesare
pentru a se
asigura ca’,’in
acord cu legile
in vigoare”, "in
acord cu
cerintele
autorizatiei de
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inregistrare”.

17 Vulnerabilitate | Excluderea
Prevederi amendamentulu
6. Dupa | Nu este clar de | necorespunzato| i propus.
Capitolul IV | ce lista [ are  normelor
"Prescriptii substantelor constitutionale;
pentru dopantecugrad
fabricarea mare de risc
medicamentelor| trebuieadoptata
” se introduce | prin lege. Mai
Capitolul  IV/1 | mult, se
"Prevenirea si | propune
combaterea amendarea
fabricarii si | acesteia ori de
traficuluiilicitde | cite ori intervin
substante schimbari i
dopantecugrad | apar NOi
mare de risc” cu | substante,ceea
urmatorul ce va duce la o
cuprins: inflatie
legislativa prin
Articolul 19/1. | modificarea
Substante frecventa a
dopantecugrad | acestei liste.
mare de risc
Totodata,
(1) Substantele | potrivit
dopantecugrad | articolului73din
mare de risc | Constitutia
sunt prevazute | Republicii
in Anexa care | Moldova,
este parte | dreptul de
integranta a | initiativa
prezentei legi. | legislativa
apartine
(2) Anexa | deputatilor in
poate fi | Parlament,
modificata, la | Presedintelui
propunerea Republicii
Ministerului Moldova,
Sanatatii, la | Guvernului,
aparitia unor | Adunarii
noi substante, | Populare a
prin inscrierea | unitatii
in lista | teritoriale
substantelor | autonome
dopante  cu | Gagauzia.
grad mare de | Astfel, drept de
risc. initiativa
legislativa o are
Guvernul si nu
autoritatile
publice centrale
de specialitate
in parte.
18 Vulnerabilitate | Excluderea
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6. Dupa
Capitolul v
"Prescriptii
pentru
fabricarea
medicamentelor
” se introduce
Capitolul  1V/1
"Prevenirea si
combaterea
fabricarii Si
traficuluiilicit de
substante
dopantecugrad
mare de risc” cu
urmatorul
cuprins:

Articolul 19/4.
Introducerea
sau scoaterea
din tara,
importul sau
exportul

Se interzice
introducerea
sau scoaterea
din tara,
precum si
importul sau
exportul de
substante

dopante cu
grad mare de
risc, fara
autorizatie
emisa

autoritatile
competente.

de

Potrivit art. 20
din Codul
vamal, aprobat
prin Legea nr.
1149-XIVdin 20
iulie 2000,
anumite marfuri
si mijloace de
transport sunt
prohibite de
legislatie de a fi
introduse sau

scoase din
Republica
Moldova din

considerentede
securitate a
statului, de
asigurare a
ordinii publice si

morale, de
protectie a
mediului
inconjurator, a
obiectelor de
arta, obiectelor
de valoare
istorica Si
arheologica, de
aparare a
dreptului la
proprietate
intelectuala, de
protectie a
pietei interne,
de aparare a
altor interese
ale Republicii
Moldova.

Totodata, pot fi
stabiliterestrictii
la introducerea
si la scoaterea

din tara a
marfurilor Si
mijloacelor de
transportpentru
indeplinirea
obligatiilor
internationale
fatda de alte
state, pentru
promovarea
politicii
economice,
apararea
suveranitatii
statului, pietei
interne siin alte
scopuri, in

conformitate cu

Prevederi
necorespunzato
arenormelordin
legislatia
corelativa;

propunerii
proiect.

din
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legislatia
Republicii
Moldova, cu
acordurile
internationalela
care aceasta
este parte (art.
21).

Astfel,
propunerea
legislativa
privind
interzicerea
importul  sau

exportul de
substante
dopantecugrad

mare derisc, nu
se fincadreaza
in  prevederile
Codului Vamal.

19

Art. IV - Codul
penal al
Republicii
Moldova nr.
985-XV din
18.04.2002

(republicat in
MonitorulOficial
al Republicii
Moldovs, 2009,
nr. 72-74, art.
195), cu
modificarile
ulterioare, se
modifica si se
completeaza
dupa cum
urmeaza:

1.Dupaarticolul
214/1 se
introduc
articolele214/2,
214/3, 214/4,
214/5, 214/6,
214/7

Articolul214/2.
Incalcarea

regulilor de
producere si

autorizare a
medicamentelo
r

(1) Tncalcarea
regulilor la
preparare a
medicamentelor
in farmacii

se pedepseste

(2) TIncélcarea
regulilor de
fabricatie sau
autorizare a
medicamentelor

se pedepseste

(3) Incélcarea

Potrivit
exigentelor
tehnicii
legislative,
elementul
structural de
baza al partii
dispozitive 1l
constituie
articolul.
Articolul
cuprinde, de
regula, o
singura
dispozitie
normativa
aplicabila unei
situatii  date.
Structura
articolului
trebuie sa fie
echilibrata,
abordind
exclusiv
aspectele
juridice
necesare
contextului
reglementarii.

n viziunea
noastra,
denumirea
articolelor nu
corespunde

Vulnerabilitate
Nerespectarea
exigentelor de
tehnica
legislativa.

Revizuirea

amendamentulu
i potrivit

propunerii
exprimate.
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regulilor de
etichetarea si
regulilor ce tin
de prospectul
medicamentului

se pedepseste

Articolul214/4.
Depozitarea si
distribuirea

angro a
medicamentelo
r

(1)Depozitarea
sau pastrarea
medicamentelor
neautorizate

se pedepseste

(2)Distribuirea
sau actiunile
depublicitatea
medicamentelor
neomologate

se pedepseste

(3) Incalcarea
regulilor de
depozitare, de
pdastrare sau
distributie

angro a
medicamentelor

se pedepseste

continutului
acestora.Astfel,
sugeram fie
reformularea
denumirii
articolelor care
sa cuprinda
toate
elementele din
continutul
acestora, fie
delimitarea
articolelor in
cite trei articole
separate.

20

Art. VI

Art. VI - (1)
Prezenta lege
intré in vigoare
la 1 ianuarie

2015, cu
exceptia

Capitolului 1V/1
din legea nr.
1409-XI1l  din
17.12.1997 cu
privire la

medicamente,

n viziunea
noastra,
termenul de 3
luni de la
adoptarea legii,
acordat
Guvernului
pentru
prezentarea
propunerilor de
racordare a
legislatiei  cu

Vulnerabilitate
Normalacunara
si deficienta.

Revizuirea
termenelor.
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art. 248 alin.
(2/1),art.214/3,
art. 214/4,
Codul penal nr.
985-XV din
18.04.2002 i
art. 77, art. 287
alin (10/1) din
Codul
contraventional
nr. 218-XVI din
24.10.2008care
vor intra in
vigoare la data
publicarii
prezentei legi.
(2) Guvernul:
a) in termen de
3 luni de la
adoptare:

- va prezenta
Parlamentului

propuneri

pentruaducerea
legislatiei  n
vigoare in

conformitate cu
prezenta lege;

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

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

(3) Ministerul
Sanatatii in
termen de 6 luni
dela adoptarea
legii va asigura.

prevederile noii
legi este
nejustificat,

avind in vedere
ca unele
prevederi din
noua lege vor
intra in vigoare
la data
publicarii, deci,
Guvernul  va

avea la
dispozitie 3 luni
pentru
elaborarea

proiectului de
amendare a
cadrului legal.
In acelasi timp,
in perioada de
la intrarea in
vigoare a unor
prevederi ale
noii legi si pina
la modificarea
legislatiei, care
poate dura (cel
putin 3 luni, asta
in cazul in care
Guvernul isi va
onora obligatia
si va prezenta
in termen
amendamentele
,iarParlamentul
va purcede
imediat la
examinarea
acestuia, in
regim de
urgenta), noua
lege va fi
inaplicabila
intrucit vor
exista norme
contradictorii,
iar in unele
cazuri va lipsi,
in general,
legislatia
corelativa.

Retinem ca recomandare generala necesitatea redactarii textului proiectului de lege cu respectarea
principiilor generale de tehnica juridico-legislativa.

Pentru asigurarea unei succesiuni logice a solutiilor legislative preconizate si realizarea unei armonii
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interioare a actului normativ, redactarea textului proiectului de lege trebuie precedata de intocmirea unui
plan de grupare a ideilor in functie de conexiunile si de raportul firesc dintre ele, in cadrul conceptiei
generale a reglementarii.

Actele normative trebuie redactate intr-un limbaj si stil juridic specific normativ, concis, sobru, clar si
precis, care sa excluda orice echivoc, cu respectarea stricta a regulilor gramaticale si de ortografie.
Redactarea este subordonata dezideratului intelegerii cu usurinta a textului de catre destinatarii
acestuia.

Proiectele de legi se redacteaza in forma prescriptiva proprie normelor juridice. Prin modul de exprimare
actul normativ trebuie s& asigure dispozitiilor sale un caracter obligatoriu. In redactarea actului normativ,
de regula, verbele se utilizeaza la timpul prezent, forma afirmativa, pentru a se accentua caracterul
imperativ al dispozitiei respective. Textul legislativ trebuie sa fie formulat clar, fluent si inteligibil, fara
dificultati sintactice si pasaje obscure sau echivoce.

Concluzii

Elaborarea proiectului Legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative are drept scop
inlaturarea lacunelor existente in legislatia din domeniul farmaceutic intru asigurarea la nivel national a
accesului populatiei la medicamente de buna calitate, eficiente i inofensive prin crearea unui sistem
sanatos de fabricare, import, distributie si supraveghere a medicamentelor, la toate etapele de existenta,
de la materie prima pina la consum.

Prevederile proiectului sunt partial compatibile legislatiei nationale corelative gi incompatibile normelor
constitutionale, unele articole fiind in contradictie cu art. 72 si 126 din Constitutia Republicii Moldova.

Proiectul de lege este conform standardelor internationale in domeniu, in mod special, Directivelor
Uniunii Europene si actelor emise de Organizatia Mondiala a Sanatati in domeniul produselor
farmaceutice.

in jurisprudenta sa, Curtea Constitutionala si-a expus pozitia asupra domeniului de reglementare a
proiectului supus expertlzaru Tn acest sens, prevederile proiectului de lege corespund observatiilor
Inaltei Curti, retinute in hotarirea sa cu nr. 23 din 06.09.2013 privind exceptia de neconstltutlonalltate a
punctului 18 din Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical
pentru necesitatile sistemului de sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.568 din 10 septembrie
2009 (Sesizarea nr. 249/2013) si in hotarirea cu nr. 10 din din 15.02.2001 privind controlul
constitutionalitatii Legii nr.251-XIV din 24 decembrie 1998 "Pentru modificarea art.103 din Codul fiscal si
art.20 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica".

in procesul examinarii proiectului Legii supus expertizarii nu au fost identificate careva cauze, care ar fi
facut obiectul sesizarii la CtEDO, in partea ce tine de calitatea medicamentelor, autorizarea, plasarea pe
piatd a acestora, fabricarea, importul, etichetarea si continutul prospectului, distributia, publicitatea,
supravegherea medicamentelor.

Proiectul necesita perfectare, inclusiv in scopul diminuarii nivelului de vulnerabilitate, continind mai multi
factori de vulnerabilitate cum ar fi: prevederi necorespunzatoare normelor constitutionale; prevederi
discriminatorii; prevederi necorespunzatoare normelor din legislatia corelativa; nerespectarea
exigentelor de tehnica legislativa; stabilirea unor termene nejustificate; omisiune/ignorare a
drepturilor/libertatilor; norma lacunara si deficientd; norme confuze; formulare ambigua ce duce la
interpretari diferite.

Proiectul legii poate fi promovat si adoptat, dar numai dupa desfasurarea unor dezbateri publice cit mai
largi si tinindu-se cont de obiectiile si recomandarile enuntate in prezentul Raport de expertiza.

Centrul de Analiza si Prevenire a Coruptiei
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