
 

RAPORT DE EXPERTIZĂ
la proiectul Legii pentru modificarea şi completarea unor acte legislative (Legea cu

privire la activitatea farmaceutică – art.10, 11, 11'1, ş.a.; Legea cu privire la
medicamente – art.3, 61, 11'1, ş.a.; ş.a.)

(înregistrat în Parlament cu numărul 472 din 22 Noiembrie 2013)

În temeiul Concepţiei de cooperare dintre Parlament şi societatea civilă, aprobată prin Hotărîrea

Parlamentului nr.373-XVI din 29 decembrie 2005, Centrul de Analiză şi Prevenire a Corupţiei prezintă

raportul de expertiză a vulnerabilităţii proiectului Legii pentru modificarea şi completarea unor acte

legislative (Legea cu privire la activitatea farmaceutică – art.10, 11, 11'1, ş.a.; Legea cu privire la

medicamente – art.3, 61, 11'1, ş.a.; ş.a.) prin prisma drepturilor omului.

Evaluarea generală

1. Autorul proiectului este un grup de deputaţi în Parlament, ceea ce corespunde art. 73 din Constituţie

şi art. 44 din Regulamentul Parlamentului.

2. Categoria actului legislativ propus este lege organică, ceea ce corespunde art.72 din Constituţie şi art.

6-11, 27, 35 şi 39 din Legea privind actele legislative, nr.780-XV din 27.12.2001.

 

3. Scopul actului (potrivit proiectului şi/sau notei informative). Potrivit notei de fundamentare, scopul

proiectului de lege supus expertizării îl constituie înlăturarea lacunelor existente în legislaţia în domeniul

farmaceutic întru asigurarea la nivel naţional a accesului populaţiei la medicamente de bună calitate,

eficiente şi inofensive prin crearea unui sistem sănătos de fabricare, import, distribuţie şi supraveghere a

medicamentelor, la toate etapele de existenţă, de la materie primă pînă la consum.

Implementarea amendamentelor propuse va asigura calitatea, eficacitatea şi siguranţa medicamentelor;

va defini concepte folosite în domeniul fabricaţiei, înregistrării şi supravegherii medicamentelor; va

preciza condiţiile şi metodologia de înregistrare a medicamentelor de uz uman; va concretiza regulile

privind importul de medicamente în Republica Moldova; va interzice fabricarea, prepararea,

transformarea, oferirea cu titlu oneros sau gratuit, vînzarea, distribuirea, trimiterea, transportarea,

procurarea, deţinerea ori alte operaţiuni privind circulaţia ilegală a substanţelor dopante cu grad mare de

risc şi va stabili sancţiuni atît contravenţionale, cît şi penale pentru nerespectarea legislaţiei.   

4. Nota informativă a proiectului de act legislativ supus expertizei conţine o argumentare suficientă a

promovării proiectului. În conformitate cu art. 20 din Legea privind actele legislative nr. 780-XV din 27

decembrie 2001, nota informativă trebuie să includă:

a) condiţiile ce au impus elaborarea proiectului, inclusiv necesitarea armonizării actului legislativ cu

reglementările legislaţiei comunitare, finalităţile urmărite prin implementarea noilor reglementări;

b) principalele prevederi, locul actului în sistemul legislaţiei, evidenţierea elementelor noi, efectul social,

economic şi de altă natură al realizării lui;

c) referinţele la reglementările corespondente ale legislaţiei comunitare şi nivelul compatibilităţii

proiectului de act legislativ cu reglementările în cauză;
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d) fundamentarea economico-financiară în cazul în care realizarea noilor reglementări necesită cheltuieli

financiare şi de altă natură;

e) actul de analiză a impactului de reglementare, în cazul în care actul legislativ reglementează

activitatea de întreprinzător. Analiza impactului de reglementare reprezintă argumentarea, în baza

evaluării costurilor şi beneficiilor, a necesităţii adoptării actului normativ şi analiza de impact al acestuia

asupra activităţii de întreprinzător, inclusiv asigurarea respectării drepturilor şi intereselor

întreprinzătorilor şi ale statului.

Intenţia autorilor este expusă clar şi argumentat în nota informativă ce însoţeşte proiectul de lege. În

acest sens, autorul indică scopul principal, condiţiile ce au impus elaborarea proiectului de lege,

principalele prevederi şi impactul acestuia asupra cetăţenilor.

În contextul lit. c) a art. 20 din legea nominalizată, informaţia privind compatibilitatea proiectului de lege

cu cadrul legal comunitar urma a fi inserată în Tabelul de concordanţă, după modelul stabilit în anexa la

Regulamentul privind mecanismul de armonizare a legislaţiei Republicii Moldova cu legislaţia comunitară,

aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr.1345 din 24 noiembrie 2006 şi utilizat pentru a demonstra

compatibilitatea proiectului de lege naţional cu legislaţia comunitară, care însoţeşte în mod obligatoriu

proiectul actului legislativ pe întreg parcursul circulaţiei sale, pînă la adoptarea sa de către Parlament.

Informaţia de ordin general, prezentată în nota de fundamentare referitor la compatibilitatea proiectului

de lege cu Directivele Uniunii Europene (Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului

din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

Directiva Consiliului Comunităţilor Europene 92/25/CE din 31 martie 1992 privind distribuţia angro a

medicamentelor de uz uman; Directiva 2003/94/CE a Comisiei Europene din 8 octombrie 2003 de

stabilire a principiilor şi orientărilor privind buna practică de fabricaţie cu privire la produsele

medicamentoase de uz uman şi medicamentele experimentale de uz uman), referinţele la reglementările

actelor internaţionale relevante domeniului (Ghidul privind buna practică de distribuţie (94/C63/03);

Ghidul privind buna practică de distribuţie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Report Series

nr. 937, 2006), elaborate de Organizaţia Mondială a Sănătăţii), precum şi la experienţa unor ţări din

Uniunea Europeană, dar şi din Ucraina, Rusia, Belarus nu absolvă autorul de obligaţia de a prezenta

informaţia respectivă potrivit rigorilor Hotărîrii Guvernului nr.1345 din 24 noiembrie 2006.

De asemenea, sunt încălcate şi prevederile lit. d) alin. (2) al art. 23 din Legea privind actele legislative nr.

780-XV din 27 decembrie 2001, care statuează că dosarul de însoţire a variantei finale a proiectului de

act legislativ va cuprinde nota informativă care va conţine şi rezultatele expertizei compatibilităţii cu

legislaţia comunitară, precum şi lista reglementărilor de referinţă ale legislaţiei comunitare, cele ale

Regulamentului Parlamentului, aprobat prin Legea 797-XIII din 02.04.1996, precum şi ale Hotărîrii

Guvernului nr.190 din 21.02.2007. Astfel, dosarul de însoţire trebuia să conţină Tabelul de concordanţă

privind compatibilitatea proiectului de act legislativ cu legislaţia comunitară şi Declaraţia de

compatibilitate. Din lipsa informaţiilor, nu cunoaştem dacă autorii au realizat sau nu aceste cerinţele

legale, informaţia în cauză lipsind cu desăvîrşire de pe pagina oficială a Parlamentului.

Totodată, considerăm că, proiectul de lege nu a fost supus unei analize a impactului de reglementare,

aşa cum prevăd cerinţele normelor art. 4 şi art. 13 din Legea privind principiile de bază de reglementare

a activităţii de întreprinzător nr. 235-XVI din 20 iulie 2006, precum şi a Metodologiei de analiză a

impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare, aprobată prin

Hotărîrea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006.

Potrivit lit. d) a art.20 din Legea 780/2001 privind actele legislative, nota informativă trebuie să conţină

informaţii privind „fundamentarea economico-financiară în cazul în care realizarea noilor reglementări

necesită cheltuieli financiare şi de altă natură”. Potrivit art.47 alin.(6) din Regulamentul Parlamentului, în

cazul în care realizarea noilor reglementări necesită cheltuieli financiare, materiale şi de altă natură, se

anexează fundamentarea economico-financiară.

În concluzie, constatăm nerespectarea unor cerinţe imperative ale legislaţiei, obligatorii la elaborarea

unui proiect de act legislativ, care pot fi apreciate ca un risc de vulnerabilitate, care periclitează viitorul

proces de implementare a legii.

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

 

Drepturi si libertăţi social-economice:
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Dreptul la ocrotirea sănătaţii (art.36 din Constituţia RM)

Evaluarea de fond a proiectului

6. Respectarea principiului transparenţei este asigurată insuficient. Transparenţa promovării

proiectului, la etapa actuală a procesului de examinare a proiectului, pare a fi asigurată. Proiectul, însoţit

de nota informativă, este plasat pe web site-ul oficial al Parlamentului, Parlamentul respectînd, astfel,

principiul transparenţei procesului legislativ şi principiile de cooperare cu societatea civilă, subiecţii

interesaţi avînd posibilitatea de a se informa despre noile propuneri legislative în acest domeniu şi de a-şi

expune opinia vis-a-vis de prevederile acestuia.

Totodată, în opinia noastră, sunt ignorate unele prevederi ale Instrucţiunii privind circulaţia proiectelor de

acte legislative în Parlament, aprobată prin Hotărîrea Biroului permanent al Parlamentului nr. 30 din

07.11.2012, care prevăd că dosarul se completează cu originalele rapoartelor şi ale sintezelor comisiei

permanente sesizate în fond, co-rapoartele şi avizele comisiilor permanente, avizul Direcţiei generale

juridice, după caz, cu avizul Guvernului, avizele altor autorităţi, amendamentele deputaţilor şi fracţiunilor,

propunerile societăţii civile şi cu alte documente pertinente. După includerea în procedură legislativă,

proiectul de act legislativ şi documentele conexe, în variantă electronică sau, după caz, pe suport de

hîrtie, se transmit Direcţiei generale informaţional-analitice, care asigură scanarea şi plasarea tuturor

documentelor şi informaţiilor parvenite (avize, expertize, rapoarte, co-rapoarte, sinteze, alte informaţii ce

ţin de etapa procedurală) pe marginea proiectului respectiv pentru a fi scanate şi plasate pe pagina web

oficială a Parlamentului.

Totodată, potrivit aceleiaşi Instrucţiuni, proiectul de act legislativ înaintat în calitate de iniţiativă legislativă

a deputatului în Parlament se depune în Parlament împreună cu expertiza juridică şi expertiza

anticorupţie, care se prezintă ulterior în conformitate cu rezoluţia Preşedintelui Parlamentului. Ţinem să

menţionăm că şi această condiţie imperativă a procesului de legiferare este totalmente ignorată.   

7. Respectarea principiului participării este asigurată insuficient. Potrivit art.7 din Legea privind

transparenţa în procesul decizional nr.239 din 13.11.2008, autorităţile publice sunt obligate, după caz, să

întreprindă măsurile necesare pentru asigurarea posibilităţilor de participare a cetăţenilor, a asociaţiilor

constituite în corespundere cu legea, a altor părţi interesate la procesul decizional.

Astfel, potrivit informaţiilor expuse în nota informativă, la data de 5 aprilie 2012, prin Hotărîrea

Parlamentului nr. 69/2012, a fost constituită Comisia parlamentară de anchetă pentru examinarea

situaţiei de pe piaţa farmaceutică. Urmare a concluziilor şi recomandărilor din raport, după o serie de

audieri şi consultări cu organizaţii, instituţii şi alţi factori implicaţi în sistemul farmaceutic, Comisia

parlamentară de anchetă a redactat un proiect de lege, care a fost dezbătut cu reprezentanţii Asociaţiei

farmaciştilor, Asociaţiei farmacologilor, Asociaţiei Producătorilor autohtoni de medicamente, rezultînd

prezentul proiect de act legislativ supus expertizării, care conţine o nouă perspectivă asupra organizării şi

funcţionării sistemului de producere, înregistrare, plasare pe piaţă a medicamentelor şi, totodată, de

asigurare a instituţiilor medicale continuu cu produse farmaceutice şi parafarmaceutice.

Totodată, din momentul plasării proiectului de lege pe pagina web a Parlamentului, societatea civilă are

posibilitatea de a participa la examinarea acestuia şi de a-şi înainta propriile propuneri, recomandări şi

obiecţii.    

8. Respectarea principiului responsabilizării nu este asigurată. Principiul responsabilităţii, potrivit căruia

autorităţile statului răspund pentru îndeplinirea atribuţiilor ce le revin, respectiv pentru modul de

implementare şi eficienţa strategiilor de acţiune aplicate, nu oferă participanţilor la piaţa farmaceutică

posibilitatea de a solicita de la Ministerul Sănătăţii, de la Agenţia Naţională a Medicamentului şi

Dispozitivelor Medicale oferirea de argumente şi de explicaţii pentru justificarea deciziilor şi acţiunilor,

precum şi posibilitatea persoanelor de a aplica o sancţiune autorităţilor publice pentru performanţe slabe.
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9. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ normelor constituţionale. Proiectul/actul

normativ este conform parţial Constituţiei. Prevederile din proiect dezvoltă normele constituţionale

cuprinse în 36 din Constituţia Republicii Moldova, ce se referă la garantarea dreptului la ocrotirea

sănătăţii, asigurarea gratuităţii minimului de asistenţă medicală oferit de stat.

Unele prevederi ale proiectului nu sunt compatibile normelor constituţionale. Trebuie remarcat faptul că,

anumite articole din proiectul Legii pentru modificarea şi completarea unor acte legislative contravin

prevederilor Legii fundamentale a statului. A se vedea în acest sens Analiza detaliată a potenţialelor

elemente de vulnerabilitate ale proiectului legii (pct. 16).    

10. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ legislaţiei corelative. Proiectul/actul normativ

este conform parţial legislaţiei corelative. Proiectul de lege conţine reglementări specifice referitoare

la autorizare, plasarea pe piaţă a medicamentelor, fabricarea, importul, etichetarea şi conţinutul

prospectului, distribuţia medicamentelor, publicitatea, supravegherea şi sancţiuni.

În linii generale, prevederile proiectului sunt compatibile legislaţiei naţionale corelative. Totuşi, anumite

prevederi ale proiectului de lege sunt concurente cu unele prevederi ale legislaţiei. Obiecţii în acest sens

se conţin în Analiza detaliată a potenţialelor elemente de vulnerabilitate ale proiectului legii (pct. 16).    

11. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ standartelor internaţionale. Proiectul/actul

normativ este conform standardelor internaţionale. După cum au menţionat şi autorii, acest proiect de

lege este conform standardelor internaţionale în domeniu, în mod special, Directivelor Uniunii Europene:

- Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a

unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

- Directivei Consiliului Comunităţilor Europene 92/25/CE din 31 martie 1992 privind distribuţia angro a

medicamentelor de uz uman;

- Directivei 2003/94/CE a Comisiei Europene din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor şi orientărilor

privind buna practică de fabricaţie cu privire la produsele medicamentoase de uz uman şi medicamentele

experimentale de uz uman;

- Ghidului privind buna practică de distribuţie (94/C63/03);

- Ghidului privind buna practică de distribuţie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Report

Series nr. 937, 2006.   

12. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ jurisprudenţei Curţii Constutiţionale.

Proiectul/actul normativ este conform jurisprudenţei Curţii Constutiţionale. În jurisprudenţa sa,

Curtea Constituţională şi-a expus poziţia asupra domeniului de reglementare a prezentului proiect de act

normativ. În acest sens, prevederile proiectului de lege corespund observaţiilor Înaltei Curţi, reţinute în

hotărîrea sa cu nr. 23 din 06.09.2013 privind excepţia de neconstituţionalitate a punctului 18 din

Regulamentul privind achiziţionarea de medicamente şi alte produse de uz medical pentru necesităţile

sistemului de sănătate, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009 (Sesizarea nr.

24g/2013) şi în hotărîrea cu nr. 10 din din 15.02.2001 privind controlul constituţionalităţii Legii nr.251-XIV

din 24 decembrie 1998 "Pentru modificarea art.103 din Codul fiscal şi art.20 din Legea cu privire la

activitatea farmaceutică".   

13. Nivelul de corespundere a proiectului/actului normativ jurisprudenţei CtEDO. Nu există jurisprudenţă

a CtEDO în domeniul de reglementare a proiectului de act normativ expertizat. În procesul

examinării proiectului Legii supus expertizării nu au fost identificate careva cauze, care ar fi făcut obiectul

sesizării la CtEDO, în partea ce ţine de calitatea medicamentelor, autorizarea, plasarea pe piaţă a

acestora, fabricarea, importul, etichetarea şi conţinutul prospectului, distribuţia, publicitatea,

supravegherea medicamentelor.   

14. Impactul proiectului/actului normativ prin prisma drepturilor omului. Proiectul/actul normativ respectă

drepturile/libertăţile. Proiectul de lege asigură unul din dintre cele mai importante drepturi ale omului

şi anume dreptul la ocrotirea sănătăţii. Acest drept este asigurat prin păstrarea fondului genetic al tarii,

prin crearea de condiţii de viata şi munca, prin garantarea unei asistenţe medicale calificate, acordate în

conformitate cu exigenţele medicinei moderne, precum şi prin apărarea juridică a dreptului la ocrotirea
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sănătăţii şi la repararea prejudiciului cauzat sănătăţii.

Principalele aspecte cărora trebuie să le facă faţă sistemul farmaceutic din Republica Moldova sunt cele

legate de calitatea medicamentelor şi asigurarea continuă cu medicamente de bună calitate, eficiente şi

inofensive.   

15. Impactul gender al proiectului. Proiectul/actul normativ este gender neutru. Proiectul nu

influenţează diferenţierea gender, nu contribuie la inegalitatea gender şi generează acelaşi impact atît

asupra femeilor, cît şi bărbaţilor.    

16. Analiza detaliată a textului proiectului.

Nr. Articol Text Obiecţii Factorii de vulnerabilitateRecomandări

1 Art. I - Legea nr.

1456-XII din

25.05.1993 cu

privire la

activitatea

farmaceutică

(Republicată în

Monotorul

Oficial al

Republicii

Moldova, 2005,

nr. 59-61, art.

200), cu

modificările

ulterioare, se

completează

după cum

urmează:

2. Articolul 11

va avea

următorul

cuprins:

...

(3) Agenţia

Medicamentului

ia toate

măsurile

pentru a

asigura că

procedura de

eliberare a

certificatului de

înregistrare a

medicamentului

estefinalizatăîn

termen de la

180 zile pînă la

210 zile

calendaristice

deladepunerea

unei cereri

valide;

procedura de

eliberare a

certificatului de

înregistrare a

medicamentelor

fabricate

conform

Regulilor de

Bună Practică

de Fabricaţie

(Good

Manufacturing

Practices -

GMP) şi

înregistrate de

Agenţia

5

1. Potrivit

rigorilor tehnicii

legislative,

pentru

asigurarea unei

succesiuni

logice a

soluţiilor

legislative

preconizate şi

realizarea unei

armonii

interioare a

actuluinormativ

redactarea

textului

proiectului

trebuierealizată

într-un limbaj şi

stil juridic

specific

normativ,

concis, sobru,

clar şi precis,

care să excludă

orice echivoc.

Textul

articolelor

trebuie să aibă

caracter

dispozitiv, să

prezinte norma

instituită fără

explicaţii sau

justificări.

Proiectele de

legi se

redactează în

forma

prescriptivă

proprie

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

are normelor

constituţionale;

Prevederi care

limitează

drepturile/libertă

ţile;

Prevederi

discriminatorii;

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă;

Stabilirea unor

termene

nejustificate.

Reformularea

amendamentulu

i propus potrivit

obiecţiilor.



Europeană a

Medicamentelor

(European

Medicines

Agency - EMA)

sau în una din

ţările Uniunii

Europene,

Norvegia,

Elveţia sau

Autoritatea

Statelor Unite

ale Americii

pentru

Reglementarea

Medicamentelo

rşiAlimentelor

(Food and Drug

Administration -

FDA, USA),

Canada,

Japonia,

Australia, este

finalizată în

termen de la 30

zile pînă la 45

zile

calendaristice

deladepunerea

unei cereri

valide.

...

(5) Certificatul

deînregistrarea

medicamentului

poate fi reînnoit

după 5 ani pe

baza unei

reevaluări a

dosarului de

către Agenţia

Medicamentului;

în acest scop,

cu cel puţin 6

luni înainte de

expirarea

certificatului de

înregistrare,

deţinătorul

acesteiatrebuie

să depună la

Agenţia

Medicamentului

o versiune

consolidată a

dosarului cu

privire la

calitate,

siguranţă,

eficacitate şi

6

normelor

juridice. Prin

modul de

exprimare,actul

normativtrebuie

să asigure

dispoziţiilorsale

un caracter

obligatoriu.

Textul legislativ

trebuie să fie

formulat clar,

fluent şi

inteligibil, fără

dificultăţi

sintactice şi

pasaje obscure

sau echivoce.

Nu se folosesc

termeni cu

încărcătură

afectivă. Forma

şi estetica

exprimării nu

trebuie să

prejudicieze

stilul juridic,

precizia şi

claritatea

dispoziţiilor.

În acest sens,

sintagmele ”ia

toate măsurile

pentruaasigura

că”, ”în acest

scop” necesită

a fi reformulate.

Această

obiecţiei este

valabilă pe tot

parcursul

proiectului de

lege.

2. Nu este clar

ce au avut în

vedere autorii

prin ”cereri

valide” la

elaborarea

proiectului de

lege. În opinia

noastră,

propunerea

nominalizată

este formulată

de o manieră

ambiguă care,

la

implementare,

va genera



inclusiv orice

variaţie

survenită de la

acordarea

autorizaţiei.

Valabilitatea

certificatului de

înregistrare

reînnoit este de

5 ani.

(6) Procedura

de reînnoire a

certificatului de

înregistrare a

medicamentului

estefinalizatăîn

termen de la 90

pînă la 120 zile

calendaristice

deladepunerea

unei cereri

valide;

procedura de

reînnoire a

certificatului de

înregistrare a

medicamentelor

fabricate

conform

Regulilor de

Bună Practică

de Fabricaţie

(Good

Manufacturing

Practices -

GMP) şi

înregistrate de

Agenţia

Europeană a

Medicamentelor

(European

Medicines

Agency - EMA)

sau în una din

ţările Uniunii

Europene,

Norvegia,

Elveţia sau

Autoritatea

Statelor Unite

ale Americii

pentru

Reglementarea

Medicamentelo

rşiAlimentelor

(Food and Drug

Administration -

FDA, USA),

Canada,

Japonia,

Australia, este

7

interpretări

diferite şi

confuze,

determinînd

posibilitatea de

a o interpreta

diferit în diferite

situaţii, inclusiv

deao interpreta

în versiunea

preferatăsaude

a deroga de la

aceasta.

3. Stabilirea

unor termene

nejustificate de

înregistrare şi

de reînnoire a

înregistrării

medicamentelor

, în viziunea

noastră,

complică

realizarea

drepturilor şi

intereselor, atît

publice, cît şi

private. În

acelaşi timp,

interesulurmărit

poate fi de o

natură ce nu

suportă

perioade de

aşteptare

îndelungate.

Astfel, atunci

cînd legea dă

dreptul

autorităţii

publice să ia

măsuri în

decursul unui

termen prea

mare,

persoanele

interesate vor fi

tentate să

motiveze pe căi

corupte

urgentarealuării

măsurilor

respective de

către

funcţionarii

responsabili.

4. Totodată,

suntem de

părere că,

prevederile în



finalizată în

termen de la 20

zile pînă la 30

zile

calendaristice

deladepunerea

unei cereri

valide.

cauză

îngrădesc

activitatea pe

teritoriul

Republicii

Moldova a

persoanelor

juridice care

importă

medicamente

din alte state

decît statele

membre ale

Uniunii

Europene,

Norvegia,

Elveţia, SUA,

Canada,

Japonia,

Australia,

punîndu-le

într-o situaţie

discriminatorie

faţă de cele

care importă

medicamente

din ţările

menţionate. În

acest sens, în

opinia noastră,

se încalcă

prevederile art.

126 din

Constituţia

Republicii

Moldova.Astfel,

alin. (1)

statuează că,

economia

Republicii

Moldova este

economie de

piaţă, de

orientare

socială, bazată

pe proprietatea

privată şi pe

proprietatea

publică,

antrenate în

concurenţă

liberă. Mai mult,

potrivit lit. a) şi

h) din acelaşi

articol, statul

trebuie să

asigure

protecţia

concurenţei

loiale, crearea

unui cadru

favorabil

8



valorificării

tuturor factorilor

de producţie,

inviolabilitatea

investiţiilor

persoanelor

fizice şi

juridice, inclusiv

străine.

Această

obiecţie este

valabilă pe tot

parcursul

proiectului de

lege.

2

2. Articolul 11

va avea

următorul

cuprins:

...

(7)

Medicamentele

pentrucares-au

depus cereri de

reînnoire a

certificatului de

înregistrare pot

fi menţinute în

circuitul

terapeutic

pînă la

soluţionarea

cererii de

reînnoire,dacă

Agenţia

Medicamentulu

i depăşeşte

termenii

stabiliţi la alin.

(6), fără

iradierea

produsului din

Nomenclatorul

de stat al

medicamentelor

, din

Clasificatorul

medicamentelor

şi din Catalogul

naţional de

preţuri.

(8) Dacă pentru

un medicament

nu se solicită

9

1. Nu este clar

din ce

considerente o

autoritate

publică ar trebui

să depăşească

nişte termeni

stabiliţi de lege

şi, mai mult,

acest lucru să

fie instituit ca o

normă legală.

Suntem de

părere că,

Agenţia

Medicamentului

sau, după caz,

funcţionariicare

se fac vinovaţi

de depăşirea

termenelor

stabilite de lege

ar trebui să fie

penalizaţi

pentru

neîndeplinirea

atribuţiilor

funcţionale.

2. Menţinerea

medicamentelor

în circuitul

terapeutic pînă

la epuizarea

cantităţilor

distribuite în

reţeaua

farmaceutică o

considerăm în

afara cîmpului

legal din

moment ce

Vulnerabilitate

Omisiune/ignora

re a

drepturilor/libert

ăţilor;

Prevederi

discriminatorii;

Excluderea

amendamentelo

r din proiect.



reînnoirea

certificatului de

înregistrare în

termenul

prevăzut la alin.

(5),

medicamentul

poate fi

menţinut în

circuitul

terapeuticpînă

la epuizarea

cantităţilor

distribuite în

reţeaua

farmaceutică,

dar nu mai

mult de 6 luni

de la expirarea

certificatului

deînregistrare.

La data expirării

termenului de

valabilitate a

Certificatului de

înregistrare a

medicamentului,

acesta se

iradiază din

Nomenclatorul

de stat, fapt ce

condiţionează

interzicerea

autorizării

importului sau a

producerii lui.

...

certificatul de

înregistrare a

expirat. Agentul

economic, în

situaţia în care

nu

intenţioneazăsă

reînnoiască

certificatul de

înregistrare, ar

trebui să

prevadă

imposibilitatea

lichidării

stocurilor de

medicamente

repartizate şi să

diminueze

cantitatea

acestora.

3

2. Articolul 11

va avea

următorul

cuprins:

...

(10) Ministerul

Sănătăţii este

în drept să

permităimportul

medicamentelor

şi altor produse

farmaceutice

neautorizate în

cazul în care

acestea sunt

solicitatepentru

a fi folosite ca

10

1.Determinarea

competenţei

după formulă

„este în drept”,

rezidă în

discreţia

funcţionarilor

care apare în

cazul utilizării

unor asemenea

determinări

permisive ale

competenţelor

lor, care urmau

a fi stabilite de o

manieră

imperativă.

Această

discreţiepoatefi

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

arenormelordin

legislaţia

corelativă;

Prevederi

discriminatorii;

Normălacunară

şi deficientă.

Reformularea

amendamentulu

i.



mostre la etapa

de autorizare,

pentru cercetări

preclinice,studii

de

bioechivalenţă

şi studii clinice,

precum şi ca

materiale

destinate

prezentării la

expoziţii,

congrese,

conferinţe,

simpozioane,

donaţii unice

cu destinaţie

personale.

...

folosită în mod

abuziv de către

funcţionar

pentru a nu-şi

executa

obligaţiile sale

legale tocmai în

virtutea

caracterului

permisiv al

formulării

competenţelor

sale. Riscul

acestor norme

creşte în cazul

în care lipsesc

criterii pentru a

stabili în ce

cazuri

funcţionarul

„este în drept”

sau „poate” şi în

cecazuri este în

drept şi poate

să nu-şi

realizeze

competenţele.

2. Permisiunea

de a importa

medicamenteşi

produse

farmaceutice

neautorizate în

calitate de

donaţii unice cu

destinaţie

personale va

crea situaţii

discriminatorii

pentru ceilalţi

subiecţi de

drept care nu

vor avea

posibilitatea de

a beneficia de

astfel de

medicamenteşi

produse

farmaceutice

gratuite.

Maimult,aceste

medicamenteşi

produse

farmaceutice,

fiindînregistrate

în calitate de

donaţii, vor

trebui să

beneficieze şi

de un regim

11



facilitar în

partea ce ţine

de plata

drepturilor de

import. În acest

caz, Codul

vamal şi Legea

cu privire la

tariful vamal nr.

1380-XIII din

20.11.1997 nu

prevăd astfel de

facilităţi.

4

2. Articolul 11

va avea

următorul

cuprins:

...

(12)Seinterzice

plasarea pe

piaţa

medicamentelo

r fărăCertificate

de înregistrare

eliberate de

Agenţia

Medicamentului,

sau cu

certificate

provizorii care

să permită

plasarea pe

piaţă, pînă la

perfectarea

dosarului, decît

cele eliberate

conform

prevederilor

prezentei legi.

1. Potrivit lit. c)

şi e) a art.19 din

Legea privind

actele

legislative nr.

780-XV din

27.12.2001 la

elaborarea

textului

proiectului de

act legislativ se

utilizează

termeni

adecvaţi,

compatibili cu

cei utilizaţi în

legislaţia

comunitară ori

similari lor, şi de

o largă

circulaţie, iar

terminologia

utilizată în actul

elaborat este

constantă şi

uniformă ca şi

în celelalte acte

legislative şi în

reglementările

legislaţiei

comunitare; se

va utiliza unul şi

acelaşi termen

dacă este

corect, iar

folosirea lui

repetată

exclude

confuzia.

Terminologia

utilizată

neunifom poate

provocapractici

12

Alţi factori
Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă.

Coordonarea şi

reformularea

amendamentelo

r în cauză

pentru a se

evita apariţia

unor norme

paralele,

concurente,

confuze,

contradictorii



vicioase de

interpretare a

sensuluinormei,

din motivul

confundării a

două noţiuni

diferite în textul

reglementării.În

rezultat, pot

apărea abuzuri

din partea

exponenţilor

sectoarelor şi

public, şi privat.

Înacestcontext,

sintagma

”plasarea pe

piaţa

medicamentelor

” urmează a fi

corelată cu cea

de ”plasare pe

piaţa

farmaceutică”.

2. În

conformitate cu

art. 18 alin.(2)

din Legea

privind actele

legislative nr.

780-XV din 27

decembrie

2001, proiectul

de act legislativ

poate conţine

definiţia

termenilor

juridici, tehnici,

economici şi a

altor termeni

speciali de

circulaţie

restrînsă.

Potrivit tehnicii

legislative,

dacă în

cuprinsul unui

articol se

utilizează un

termen sau o

expresie care

are în contextul

actuluinormativ

un alt înţeles

decît cel

obişnuit, actul

normativtrebuie

să cuprindă în

structura sa un

grupaj de

13



definiţii.

Utilizarea

termenilor

neconsacraţi în

legislaţie, care

nusuntexplicaţi

expres în textul

reglementării şi

care nu au o

răspîndire

uzuală largă ce

le-ar conferi un

sens comun

unic şi uniform

ar putea crea

apariţia

practicilor

diverse de

interpretare a

acestortermeni,

practici care pot

fi şi abuzive, în

special atunci

cînd autorităţile

publice aplică

norme ce

conţin

asemenea

termeni. Cu

toate acestea,

menţionăm că

de asemenea

formulări

defectuoase se

pot prevala şi

subiecţii de

drept privat în

egală măsură

pentru a-şi

promova

interese

nelegitime. De

asemenea,

formulările

lingvistice pot

acorda

posibilităţi de

aplicare a

normei în

interpretarea

preferată, în

dependenţă de

interesul

responsabililor

de

implementareşi

control al

aplicării.

Înacestcontext,

este necesar de

14



a defini

noţiunea de

”certificat

provizoriu”.

5 5. După

Capitolul II/1 se

introduce

Capitolul II/2

”Prescripţii

pentru

distribuirea

angro a

medicamentelor

” ...

Potrivit rigorilor

tehnicii

legislative,

pentru

asigurarea unei

succesiuni

logice a

soluţiilor

legislative

preconizate şi

realizarea unei

armonii

interioare a

actuluinormativ

redactarea

textului

proiectului

trebuierealizată

într-un limbaj şi

stil juridic

specific

normativ,

concis, sobru,

clar şi precis,

care să excludă

orice echivoc.

În acest sens,

amendamentele

propuse

necesită a fi

strămutatedupă

art. 20/1 din

Legea nr.

1456-XII din

25.05.1993 cu

privire la

activitatea

farmaceutică.

Alţi factori
Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă.

Strămutarea

Capitolului II/2

după art. 20/1

din Legea nr.

1456-XII din

25.05.1993 cu

privire la

activitatea

farmaceutică.

6

5. După

Capitolul II/1 se

introduce

Capitolul II/2

”Prescripţii

pentru

distribuirea

angro a

medicamentelor

15

Cît priveşte

sintagma ”ia

toate măsurile

corespunzătoar

e pentru a se

asigura că”, ”la

rîndul lor”,

potrivit

exigenţelor

Vulnerabilitate

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă.

Revizuirea

articolului prin

prisma

obiecţiilor

expuse.



”

Articolul 14/4.

Autorizarea

distribuiriiangro

a

medicamentelor

...

Articolul 14/6.

Obligaţiile

deţinătorilor

autorizaţiei de

distribuţie

...

tehnicii

legislative,

proiectele de

legi se

redactează în

forma

prescriptiva

proprie

normelor

juridice. Prin

modul de

exprimare actul

normativtrebuie

să asigure

dispoziţiilorsale

un caracter

obligatoriu. La

redactarea

normei legale,

textul legislativ

trebuie sa fie

formulat clar,

fluent şi

inteligibil, fără

dificultăţi

sintactice şi

pasaje obscure

sau echivoce.

Nu se folosesc

termeni cu

încărcătură

afectiva. Forma

şi estetica

exprimării nu

trebuie sa

prejudicieze

stilul juridic,

precizia şi

claritatea

dispoziţiilor.

Totodată,

textele care

reglementează

similar ipoteze

cuprinse în mai

multe

subdiviziuni ale

actuluinormativ

sunt fi grupate

în structuri

distincte,

denumite

dispoziţii

comune. Astfel,

dispoziţiile

prezentului

articol ar urma

să se

regăsească

într-un articol

care ar

16



reglementa

atribuţiile

Agenţiei

Medicamentului

şi Dispozitivelor

Medicale.

7

5. După

Capitolul II/1 se

introduce

Capitolul II/2

”Prescripţii

pentru

distribuirea

angro a

medicamentelor

”

...

Articolul 14/7.

Regulile de

bună practică

de distribuţie

(GDP)

(1) Ministerul

Sănătăţii va

adopta

Regulamentul

cu privire la

regulile de bună

practică de

distribuţie

(GDP), în

conformitate cu

cerinţele

Organizaţiei

Mondiale a

Sănătăţii şi

recomandările

Consiliului

Europei.

(2) Ministerul

Sănătăţii are

obligaţia de a

urmăriaplicarea

Regulamentului

cu privire la

Regulile de

bună practică

de distribuţie

(GDP).

1.

Amendamentul

propus la alin.

(1) urmează a fi

exclus întrucît

acesta este

inserat la

dispoziţii finale,

care, potrivit

tehnicii

legislative,

cuprind

masurile

necesarepentru

punerea în

aplicare a

actuluinormativ,

data intrării în

vigoare a

acestuia,

implicaţiile

asupra altor

acte normative.

În cazul în care,

pentru punerea

în aplicare a

unui act

normativ, sunt

prevazute

norme de

aplicare, în

cuprinsul

acestuia se va

stabili termenul

de elaborare a

acestora şi data

intrării lor în

vigoare.

2. În

conformitate cu

Legea cu privire

la Guvern nr.

64-XII din 31

mai 1990,

Guvernul

asigură

realizarea

politicii interne

şi externe a

statului,

17

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

arenormelordin

legislaţia

corelativă;

Revizuirea

propunerii

legislative în

contextul

obiecţiilor

exprimate.



exercită

conducerea

generală a

administraţiei

publice şi este

responsabil în

faţa

Parlamentului

(art. 1). În

activitatea sa

Guvernul

promovează

politica de stat

în domeniul

ocrotiriisănătăţii

populaţiei (art.1

pct. 9).

Ministerelesunt

organele

centrale de

specialitate ale

statului. Ele

sunt conduse

de miniştri, care

poartă

răspundere

personală

pentru

îndeplinirea

sarcinilor puse

în seama lor.

Ministerele

transpun în

viaţă, în baza

legilorrepublicii,

decretelor

Preşedintelui

Republicii

Moldova,

politica

Guvernului,

hotărîrile şi

ordonanţele lui,

conduc în

limitele

competenţei

domeniile

încredinţate şi

sunt

responsabilede

activitatea lor

(art. 21).

Membrii

Guvernului

poartă

răspundere

pentru sferele

de activitate ce

le-au fost

încredinţate şi

18



pentru

activitatea

Guvernului în

ansamblu (art.

29). În cadrul

Cancelariei de

Stat activează

Corpul de

control al

Prim-ministrului,

careefectuează

controlulprivind

îndeplinirea de

către

administraţia

publicăcentrală

despecialitatea

atribuţiilor

prevăzute de

cadrul normativ

şi a sarcinilor

stabilite în

actele

Guvernului, în

Programul de

activitate al

acestuia şi în

alte documente

de politici

publice (art. 31).

Totodată,

potrivit

Regulamentului

privind

organizarea şi

funcţionarea

Ministerului

Sănătăţii,

aprobat prin

Hotărîrea

Guvernului

nr.397 din 31

mai 2011,

Ministerul

Sănătăţii este

organul central

de specialitate

al administraţiei

publice în

domeniul

sănătăţii, fiind

subordonat

Guvernului(pct.

2).

Subpct. 45 al

pct. 6 din

Regulament

statuează că,

una din funcţiile

de bază ale

19



ministerului o

constituie

asigurarea

elaborării şi

punerii în

aplicare a

Regulilor de

bune practici în

domeniul

medicamentelor

la nivel de:

laborator (Good

Laboratory

Practice),clinică

(Good Clinical

Practice),

fabricaţie(Good

Manufacturing

Practice),

distribuire

(Good

Distribution

Practice),

farmacii (Good

Pharmaceutical

Practice)

(subpct. 45).

Înacestcontext,

alin. (2) al art.

14/7 din proiect

urmează a fi

exclus.

8

6. La articolul

18:

după alineatul

(2) se introduc

alineatele (2/1)

şi (2/2) cu

următorul

conţinut:

”(2/1) În lista

medicamentelor

asigurategratuit

sau în condiţii

avantajoasepot

fi incluse atît

autohtone, cît şi

de import, care

conţin una sau

mai multe

substanţeactive

şi certificat

GMP.

20

1. Impunerea

obligativităţii

deţinerii unui

certificat GMP

pentru

medicamentele

asigurategratuit

sau în condiţii

avantajoase,

îngrădesc

activitatea pe

teritoriul

Republicii

Moldova a

persoanelor

juridice care

importă

medicamente

din alte state

decît statele

membre ale

Uniunii

Europene,

Norvegia,

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

are normelor

constituţionale;

Prevederi

discriminatorii;

Reformularea

articolului în

condiţiile

obiecţiilor

expuse.



(2/2)

Medicamentelor

asigurategratuit

sau în condiţii

avantajoase a

populaţiei

trebuie să

corespundă

Listei

medicamentelo

r esenţiale

model a

Organizaţiei

Mondiale a

Sănătăţii.”

Elveţia, SUA,

Canada,

Japonia,

Australia,

punîndu-le

într-o situaţie

discriminatorie

faţă de cele

care importă

medicamente

din ţările

menţionate. În

acest sens, în

opinia noastră,

se încalcă

prevederile art.

126 din

Constituţia

Republicii

Moldova.Astfel,

alin. (1)

statuează că,

economia

Republicii

Moldova este

economie de

piaţă, de

orientare

socială, bazată

pe proprietatea

privată şi pe

proprietatea

publică,

antrenate în

concurenţă

liberă. Mai mult,

potrivit lit. a) şi

h) din acelaşi

articol, statul

trebuie să

asigure

protecţia

concurenţei

loiale, crearea

unui cadru

favorabil

valorificării

tuturor factorilor

de producţie,

inviolabilitatea

investiţiilor

persoanelor

fizice şi juridice,

inclusiv străine.

2. Pentru ca

medicamentele

asigurategratuit

sau în condiţii

avantajoase a

populaţiei

trebuie să

21



corespundă

Listei

medicamentelor

esenţialemodel

a Organizaţiei

Mondiale a

Sănătăţii, este

necesar, în

opinia noastră,

să fie elaborată

şi aprobată o

astfel de listă de

cătreautoritatea

publică cu

atribuţii în

domeniul

sănătăţii,

adaptată la

realităţile şi

necesităţile

populaţiei ţării

noastre.

9

7. Articolul 23:

...

după alineatul

(4) se

completeazăcu

alineatul (5) şi

(6) cu următorul

conţinut:

”(5) Se interzice

importul

produselor

farmaceutice şi

materiei prime

medicamentoas

e de la

persoanele

juridice sau

fizice care sunt

înregistrate sau

au fondatori

înregistraţi în

zoneleoff-shore

şi/sau

jurisdicţiile ce

nu

implementează

standarde

internaţionale

de transparenţă

şi/sau ţări sau

jurisdicţii cu

grad sporit de

22

Potrivit art. 20

din Codul

vamal, aprobat

prin Legea nr.

1149-XIVdin20

iulie 2000,

anumite mărfuri

şi mijloace de

transport sunt

prohibite de

legislaţie de a fi

introduse sau

scoase din

Republica

Moldova din

considerentede

securitate a

statului, de

asigurare a

ordinii publice şi

morale, de

protecţie a

mediului

înconjurător, a

obiectelor de

artă, obiectelor

de valoare

istorică şi

arheologică, de

apărare a

dreptului la

proprietate

intelectuală, de

protecţie a

pieţei interne,

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

arenormelordin

legislaţia

corelativă;

Excluderea

propunerilor

legislative

nominalizate.



risc. Lista

jurisdicţiilor ce

nu

implementează

standarde

internaţionale

de transparenţă

şi Lista ţărilor

sau jurisdicţiilor

cu un grad

sporit de risc

vor fi aprobate

prin hotărîre de

Guvern, la

propunerea

BănciiNaţionale

a Moldovei şi

Centrului

Naţional

Anticorupţie.

(6) Este interzis

importul

materiei prime,

cu termenul de

valabilitate mai

mic de 3 ani.

Dataproducerii,

termenul de

valabilitate şi

producătorul se

indică

obligatoriu în

actele de

provenienţă a

mărfii.”

de apărare a

altor interese

ale Republicii

Moldova.

Totodată, pot fi

stabiliterestricţii

la introducerea

şi la scoaterea

din ţară a

mărfurilor şi

mijloacelor de

transportpentru

îndeplinirea

obligaţiilor

internaţionale

faţă de alte

state, pentru

promovarea

politicii

economice,

apărarea

suveranităţii

statului, pieţei

interne şi în alte

scopuri, în

conformitate cu

legislaţia

Republicii

Moldova, cu

acordurile

internaţionalela

care aceasta

este parte (art.

21).

Astfel,

propunerea

legislativă

privind

interzicerea

importul

produselor

farmaceutice şi

materiei prime

medicamentoas

e de la

persoanele

juridice sau

fizice care sunt

înregistrate sau

au fondatori

înregistraţi în

zoneleoff-shore

şi/sau

jurisdicţiile ce

nu

implementează

standarde

internaţionale

de transparenţă

şi/sau ţări sau

23



jurisdicţii cu

grad sporit de

risc,precumşia

materiei prime,

cu termenul de

valabilitate mai

mic de 3 ani nu

se încadrează

în prevederile

Codului Vamal.

10 Art. II - Legea

nr. 1409-XIII din

17.12.1997 cu

privire la

medicamente

(Monitorul

Oficial al

Republicii

Moldova, 1998,

nr. 52-53, art.

368) cu

modificările

ulterioare, se

modifică şi se

completează

după cum

urmează: 

1. Articolul 3 se

completează în

final cu

următoarele

noţiuni:

...

certificat de

Good

Manufacturing

Practice (GMP)

- certificat

eliberat de una

din ţările

membre ale

Uniunii

Europene,

Norvegia,

Elveţia, SUA,

Canada,

Japonia şi

Australia în

conformitate cu

cerinţele

acceptate de

Agenţia

Europeană a

Medicamentului

(European

Medicines

Agency - EMA)

şi/sau de

Agenţia pentru

controlul

Alimentelor şi

Medicamentelor

(Food and Drug

Administration -

FDA, USA).

A se vedea

obiecţia expusă

la pct. 1 şi 8.

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

are normelor

constituţionale;

Prevederi

discriminatorii;

Revizuirea

noţiunii.

11

2. La articolul

6/1:

24

Nu coincide

redacţia

propusă spre

amendare cu

Vulnerabilitate

Norme confuze.

Revizuirea

propunerii

legislative.



la alineatul (2)

după sintagma ”

cît şi cele de

import” se

introduce

sintagma ” cu

statut de

prescripţie

medicală” şi mai

departe după

text.

...

articolul legii în

vigoare supus

modificării.

12

3.Dupăarticolul

11 se introduce

articolul 11/1 cu

următorul

conţinut:

”Articolul 11/1.

studiul de

bioechivalenţă

...

(3) Studiul de

bioechivalenţă

se efectuează

în clinicile din

Republica

Moldova sau

într-un stat

membru UE,

Elveţia,

Norvegia, SUA,

Canada,

Japonia sau

Australia.”

A se vedea

obiecţiile

expuse în pct. 1

şi 8 de mai sus.

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

are normelor

constituţionale;

Prevederi

discriminatorii;

A se vedea

recomandările

expuse în pct. 1

şi 8 de mai sus.

13

4. La articolul

16 se introduc

alineatele (4) şi

(5) cu următorul

conţinut:

”(4) Ministerul

Sănătăţii ia

toate măsurile

adecvate

pentru

încurajarea

doctorilor şi

altor

25

1. A se vedea

obiecţiile

expuse la pc. 1,

4, 5 şi 6 de mai

sus.

2. În opinia

noastră,

propunerea

nominalizată

este formulată

de o manieră

ambiguă care,

la

Vulnerabilitate

Formulare

ambiguă ce

duce la

interpretări

diferite;

Norme confuze;

Normălacunară

şi deficientă;

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă şi

limbaj normativ.

Revizuirea

normelor

ambigui,

confuze şi

deficiente.



profesionişti

din domeniul

sănătăţii să

raporteze

Agenţiei

Medicamentului

reacţii adverse

suspectate la

medicamente.

(5) Ministerul

Sănătăţii

impunecerinţe

specifice

doctorilor şi

altor

profesionişti

din domeniul

sănătăţii

implicaţi în

administrarea

medicamentului

privind

raportarea

reacţiilor

adverse

serioase

suspectatesau

neaşteptate.”

 

implementare,

va genera

interpretări

diferite şi

confuze,

determinînd

posibilitatea de

a o interpreta

diferit în diferite

situaţii, inclusiv

deao interpreta

în versiunea

preferatăsaude

a deroga de la

aceasta.

Amendamentele

propuse ar

putea fi incluse

în art. 6 -

competenţa

Ministerului

Sănătăţii şi a

instituţiilor

abilitate de el -

după o

redactate

într-un limbaj şi

stil juridic

specific

normativ,

concis, sobru,

clar şi precis,

care să excludă

orice echivoc,

cu respectarea

strictă a

regulilor

gramaticale şi

de ortografie.

 

14

5. Capitolul IV

”Prescripţii

pentru

fabricarea

medicamentelor

va avea

următorul

cuprins:

...

Articolul 17/1.

Condiţii de

obţinere a

autorizaţiei de

26

1. Referitor la

sintagma ”ia

toate măsurile

necesarepentru

a se asigura că

” ne-am expus

poziţia înpct. de

mai sus.

2. În cadrul

soluţiilor

legislative

preconizate

trebuie să se

realizeze o

Vulnerabilitate

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă;

Formulare

ambiguă ce

duce la

interpretări

diferite.

Revizuirea

amendamentelo

r propuse.



fabricaţie a

medicamentelor

...

(2) Ministerul

Sănătăţii emite

autorizaţia de

fabricaţie, care

este valabilă 5

ani, numai după

ce s-a asigurat

de

corectitudinea

documentelorşi

informaţiilor

furnizate

conformalin.(1)

printr-o

inspecţie

efectuată de

inspectorii în

domeniu.

...

(4) Ministerul

Sănătăţii ia

măsuri pentru

a se asigura că

timpul necesar

pentru

procedura de

acordare a

autorizaţiei de

fabricaţie nu

depăşeşte 90 -

120 de zile de la

data la care a

fost primită

solicitarea.

...

Articolul 18/1.

Persoana

calificată

(1) Agenţia

Medicamentulu

i ia toate

măsurile

necesare

pentru a se

asigura că

deţinătorul

autorizaţiei de

fabricaţie are

permanent şi

continuu la

îndemînă

serviciile cel

27

configurare

explicită a

conceptelor şi

noţiunilor

folosite în noua

reglementare,

care au un alt

înţeles decît cel

comun,pentrua

seasiguraastfel

înţelegerea lor

corectă şi a se

evita

interpretările

greşite. Astfel,

” autorizaţia de

fabricaţie a

medicamentelor

” urmează a fi

definită la

articolul 3 din

lege.

3. În viziunea

noastră, este

imperativ

necesar de a

delimita strict

care sunt

competenţele

Ministerului

Sănătăţii şi care

sunt cele ale

Agenţiei

Medicamentului

şi Dispozitivelor

Medicalepentru

a exclude

posibilitatea de

a le interpreta

diferit în diferite

situaţii, inclusiv

de a le

interpreta în

versiunea

preferatăsaude

a deroga de le

ele.Formularea

neclară a

atribuţiilor

autorităţii

publice

generează

posibilitatea

alegerii de

către funcţionar

a interpretării

celei mai

convenabile a

atribuţiilor sale,

fără a ţine

seama de alte



puţin ale unei

persoane

calificate,

responsabilă în

particular de

îndeplinirea

sarcinilor

prevăzute laart.

18/3.

...

intereselegitime

şi spiritul legii,

executarea

căreia urmează

să o asigure

prin activitatea

sa.

Amendamentele

propuse ar

putea fi incluse

în art. 6 -

competenţa

Ministerului

Sănătăţii şi a

instituţiilor

abilitate de el -

după o

redactate

într-un limbaj şi

stil juridic

specific

normativ,

concis, sobru,

clar şi precis,

care să excludă

orice echivoc,

cu respectarea

strictă a

regulilor

gramaticale şi

de ortografie.

15

5. După

Capitolul IV

”Prescripţii

pentru

fabricarea

medicamentelor

” va avea

următorul

cuprins:

...

Articolul 18.

Regulile de

bună practică

de fabricaţie

(GMP)

(1) Ministerul

Sănătăţii va

adopta

Regulamentul

cu privire la

regulile de bună

practică de

28

A se vedea

obiecţiile

expuse la pct. 7.

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

arenormelordin

legislaţia

corelativă;

Revizuirea

propunerii

legislative în

contextul

obiecţiilor

exprimate în

pct. 7.



fabricaţie

(GMP), în

conformitate cu

cerinţele

Organizaţiei

Mondiale a

Sănătăţii şi

recomandările

Consiliului

Europei.

(2) Ministerul

Sănătăţii are

obligaţia de a

urmăriaplicarea

şi respectarea

Regulamentului

cu privire la

regulile de bună

practică de

fabricaţie

(GMP), de către

deţinătorii de

autorizaţii de

fabricaţie.

16

5. După

Capitolul IV

”Prescripţii

pentru

fabricarea

medicamentelor

” va avea

următorul

cuprins:

...

Articolul 18/2.

Condiţiile de

calificare

...

(2) O persoană

calificatătrebuie

să deţină o

diplomă,

certificat sau

altă dovadă de

calificare

oficială

dobîndită la

terminarea

studiilor

universitare, pe

o perioadă de

cel puţin 4 ani

29

1. În viziunea

noastră

proiectulconţine

o serie de

prevederi

formulate

ambiguu care

admit

interpretări

abuzive cu un

sens neclar sau

echivoc şi astfel

permite

interpretări

abuzive. Textul

proiectului

trebuie să fie în

corespundere

cu exigenţele

redactării

tehnico-juridice

şi lingvistice, cu

cerinţele

stabilite de

art.19dinLegea

780/2001 şi

art.46dinLegea

317/2003.

Formulările

lingvistice

acordă

posibilităţi de

Vulnerabilitate

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă;

Formulare

ambiguă care

admite

interpretări

abuzive.

Revizuirea

amendamentelo

r propuse prin

prisma

obiecţiilor

formulate.



de studii

teoretice şi

practice în una

din următoarele

discipline

ştiinţifice:

farmacie,

medicină,

chimie, şi

tehnologie

farmaceutică.

(3) Persoana

calificatătrebuie

să aibă

experienţă

practică timp de

cel puţin 2 ani în

una sau mai

multe unităţi

autorizate

pentru

fabricarea

medicamentelor

, în activităţi de

analiză

calitativă a

medicamentelor

şi de analiză

cantitativă a

substanţelor

active, precum

şi alte texte şi

verificări

necesare

pentru

asigurarea

calităţii

medicamentelor

.

...

Articolul 18/3.

Obligaţiile

persoanei

calificate

(1) Agenţia

Medicamentului

ia toate

măsurile

necesare

pentru a se

asigura că

persoana

calificată lacare

se face referire

în art. 18/1, este

responsabilă,în

contextul

procedurilor

30

aplicare a

normei în

interpretarea

preferată, în

dependenţă de

interesul

responsabililor

de

implementareşi

control al

aplicării. Astfel,

urmează a fi

concretizate

sintagmele: ”

sau altă

dovadă de

calificare

oficială”, ” alte

texte şi

verificări

necesare”, ” a

oricăror alte

teste sau

verificări

necesare”, ” În

toate cazurile

şi în special”.

2. Proiectele de

legi,propunerile

legislative şi

celelalte

proiecte de acte

normative se

redactează în

forma

prescriptiva

proprie

normelor

juridice. Prin

modul de

exprimare actul

normativtrebuie

să asigure

dispoziţiilorsale

un caracter

obligatoriu.

Textul legislativ

trebuie să fie

formulat clar,

fluent şi

inteligibil, fără

dificultăţi

sintactice şi

pasaje obscure

sau echivoce.

Nu se folosesc

termeni cu

încărcătură

afectivă. Forma

şi estetica

exprimării nu



prevăzute la

articolul 18/4,

pentru

următoarele:

a) în cazul

medicamentelor

fabricate în

Republica

Moldova că

fiecare serie de

medicament a

fost fabricată în

acord cu legile

în vigoare şi în

acord cu

cerinţele

autorizaţiei de

înregistrare;

b) în cazul

medicamentelor

de import că

fiecare serie de

produs a fost

supusă unei

analize

calitative

complete, unei

analize

cantitative cel

puţin a tuturor

substanţelor

active şi a

oricăror alte

teste sau

verificări

necesare

pentru

asigurarea

calităţii

medicamentelor

conform

cerinţelor

autorizaţiei de

înregistrare.

(2) În toate

cazurile şi în

special dacă

medicamentele

sunt puse pe

piaţă ...

trebuie sa

prejudicieze

stilul juridic,

precizia şi

claritatea

dispoziţiilor.

În cazul în care

o normă este

complementară

altei norme,

pentru evitarea

repetării în text

a acelei norme

se va face

trimitere la

articolul,

respectiv la

actul normativ

care o conţine.

Nu poate fi

făcută, de

regulă, o

trimitere la o

altă normă de

trimitere. Dacă

norma la care

se face trimitere

este cuprinsă în

alt act normativ,

este obligatorie

indicarea titlului

acestuia, a

numărului şi a

celorlalte

elemente de

identificare.

Trimiterea la

normele unui alt

act normativ se

poate face la

întregul său

conţinut ori

numai la o

subdiviziune,

precizată ca

atare.

Înacestcontext,

urmează a fi

reformulate şi

concretizate

sintagmele: ” ia

toate măsurile

necesare

pentru a se

asigura că”, ”în

acord cu legile

în vigoare”, ”în

acord cu

cerinţele

autorizaţiei de

31



înregistrare”.

17

6. După

Capitolul IV

”Prescripţii

pentru

fabricarea

medicamentelor

” se introduce

Capitolul IV/1

”Prevenirea şi

combaterea

fabricării şi

traficului ilicit de

substanţe

dopantecugrad

mare de risc” cu

următorul

cuprins:

Articolul 19/1.

Substanţe

dopantecugrad

mare de risc

(1) Substanţele

dopantecugrad

mare de risc

sunt prevăzute

în Anexă care

este parte
integrantă a
prezentei legi.

(2) Anexa

poate fi

modificată, la

propunerea

Ministerului

Sănătăţii, la

apariţia unor

noi substanţe,

prin înscrierea

în lista

substanţelor

dopante cu

grad mare de

risc.

Nu este clar de

ce lista

substanţelor

dopantecugrad

mare de risc

trebuieadoptată

prin lege. Mai

mult, se

propune

amendarea

acesteia ori de

cîte ori intervin

schimbări şi

apar noi

substanţe,ceea

ce va duce la o

inflaţie

legislativă prin

modificarea

frecventă a

acestei liste.

Totodată,

potrivit

articolului73din

Constituţia

Republicii

Moldova,

dreptul de

iniţiativă

legislativă

aparţine

deputaţilor în

Parlament,

Preşedintelui

Republicii

Moldova,

Guvernului,

Adunării

Populare a

unităţii

teritoriale

autonome

Găgăuzia.

Astfel, drept de

iniţiativă

legislativă o are

Guvernul şi nu

autorităţile

publicecentrale

de specialitate

în parte.

Vulnerabilitate

Prevederi

necorespunzăto

are normelor

constituţionale;

Excluderea

amendamentulu

i propus.

18

32

Vulnerabilitate Excluderea



6. După

Capitolul IV

”Prescripţii

pentru

fabricarea

medicamentelor

” se introduce

Capitolul IV/1

”Prevenirea şi

combaterea

fabricării şi

traficului ilicit de

substanţe

dopantecugrad

mare de risc” cu

următorul

cuprins:

...

Articolul 19/4.

Introducerea

sau scoaterea

din ţară,

importul sau

exportul

Se interzice

introducerea

sau scoaterea

din ţară,

precum şi

importul sau

exportul de

substanţe

dopante cu

grad mare de

risc, fără

autorizaţie

emisă de

autorităţile

competente.

Potrivit art. 20

din Codul

vamal, aprobat

prin Legea nr.

1149-XIVdin20

iulie 2000,

anumite mărfuri

şi mijloace de

transport sunt

prohibite de

legislaţie de a fi

introduse sau

scoase din

Republica

Moldova din

considerentede

securitate a

statului, de

asigurare a

ordinii publice şi

morale, de

protecţie a

mediului

înconjurător, a

obiectelor de

artă, obiectelor

de valoare

istorică şi

arheologică, de

apărare a

dreptului la

proprietate

intelectuală, de

protecţie a

pieţei interne,

de apărare a

altor interese

ale Republicii

Moldova.

Totodată, pot fi

stabiliterestricţii

la introducerea

şi la scoaterea

din ţară a

mărfurilor şi

mijloacelor de

transportpentru

îndeplinirea

obligaţiilor

internaţionale

faţă de alte

state, pentru

promovarea

politicii

economice,

apărarea

suveranităţii

statului, pieţei

interne şi în alte

scopuri, în

conformitate cu
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Prevederi

necorespunzăto

arenormelordin

legislaţia

corelativă;

propunerii din

proiect.



legislaţia

Republicii

Moldova, cu

acordurile

internaţionalela

care aceasta

este parte (art.

21).

Astfel,

propunerea

legislativă

privind

interzicerea

importul sau

exportul de

substanţe

dopantecugrad

mare de risc, nu

se încadrează

în prevederile

Codului Vamal.

19 Art. IV - Codul

penal al

Republicii

Moldova nr.

985-XV din

18.04.2002

(republicat în

MonitorulOficial

al Republicii

Moldovs, 2009,

nr. 72-74, art.

195), cu

modificările

ulterioare, se

modifică şi se

completează

după cum

urmează:

1.Dupăarticolul

214/1 se

introduc

articolele214/2,

214/3, 214/4,

214/5, 214/6,

214/7

Articolul214/2.

Încălcarea

regulilor de

producere şi

autorizare a

medicamentelo

r

(1) încălcarea

regulilor la

preparare a

medicamentelor

în farmacii

se pedepseşte

...

(2) Încălcarea

regulilor de

fabricaţie sau

autorizare a

medicamentelor

se pedepseşte

...

(3) Încălcarea
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Potrivit

exigenţelor

tehnicii

legislative,

elementul

structural de

bază al părţii

dispozitive îl

constituie

articolul.

Articolul

cuprinde, de

regulă, o

singură

dispoziţie

normativă

aplicabilă unei

situaţii date.

Structura

articolului

trebuie să fie

echilibrată,

abordînd

exclusiv

aspectele

juridice

necesare

contextului

reglementării.

În viziunea

noastră,

denumirea

articolelor nu

corespunde

Vulnerabilitate

Nerespectarea

exigenţelor de

tehnică

legislativă.

Revizuirea

amendamentulu

i potrivit

propunerii

exprimate.



regulilor de

etichetarea şi

regulilor ce ţin

de prospectul

medicamentului

se pedepseşte

...

...

Articolul214/4.

Depozitarea şi

distribuirea

angro a

medicamentelo

r

(1)Depozitarea

sau păstrarea

medicamentelor

neautorizate

se pedepseşte

...

(2)Distribuirea

sau acţiunile

depublicitatea

medicamentelor

neomologate

se pedepseşte

...

(3) Încălcarea

regulilor de

depozitare, de

păstrare sau

distribuţie

angro a

medicamentelor

se pedepseşte

...

conţinutului

acestora.Astfel,

sugerăm fie

reformularea

denumirii

articolelor care

să cuprindă

toate

elementele din

conţinutul

acestora, fie

delimitarea

articolelor în

cîte trei articole

separate.

20 Art. VI

Art. VI - (1)

Prezenta lege

intră în vigoare

la 1 ianuarie

2015, cu

excepţia

Capitolului IV/1

din legea nr.

1409-XIII din

17.12.1997 cu

privire la

medicamente,
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În viziunea

noastră,

termenul de 3

luni de la

adoptarea legii,

acordat

Guvernului

pentru

prezentarea

propunerilor de

racordare a

legislaţiei cu

Vulnerabilitate

Normălacunară

şi deficientă.

Revizuirea

termenelor.



art. 248 alin.

(2/1), art. 214/3,

art. 214/4,

Codul penal nr.

985-XV din

18.04.2002 şi

art. 77, art. 287

alin (10/1) din

Codul

contravenţional

nr. 218-XVI din

24.10.2008care

vor intra în

vigoare la data

publicării

prezentei legi.

(2) Guvernul:

a) în termen de

3 luni de la

adoptare:

- va prezenta

Parlamentului

propuneri

pentruaducerea

legislaţiei în

vigoare în

conformitate cu

prezenta lege;

- va aduce

actele sale

normative în

concordanţă cu

prezenta lege;

b) În termen de

3 luni de la

adoptare, va

adopta actele

normative

necesare

executării

prezentei legi.

(3) Ministerul

Sănătăţii în

termen de 6 luni

dela adoptarea

legii va asigura.

...

prevederile noii

legi este

nejustificat,

avînd în vedere

că unele

prevederi din

noua lege vor

intra în vigoare

la data

publicării, deci,

Guvernul va

avea la

dispoziţie 3 luni

pentru

elaborarea

proiectului de

amendare a

cadrului legal.

În acelaşi timp,

în perioada de

la intrarea în

vigoare a unor

prevederi ale

noii legi şi pînă

la modificarea

legislaţiei, care

poate dura (cel

puţin3 luni, asta

în cazul în care

Guvernul îşi va

onora obligaţia

şi va prezenta

în termen

amendamentele

,iarParlamentul

va purcede

imediat la

examinarea

acestuia, în

regim de

urgenţă), noua

lege va fi

inaplicabilă

întrucît vor

exista norme

contradictorii,

iar în unele

cazuri va lipsi,

în general,

legislaţia

corelativă.

Reţinem ca recomandare generală necesitatea redactării textului proiectului de lege cu respectarea

principiilor generale de tehnică juridico-legislativă.

Pentru asigurarea unei succesiuni logice a soluţiilor legislative preconizate şi realizarea unei armonii
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interioare a actului normativ, redactarea textului proiectului de lege trebuie precedată de întocmirea unui

plan de grupare a ideilor în funcţie de conexiunile şi de raportul firesc dintre ele, în cadrul concepţiei

generale a reglementării.

Actele normative trebuie redactate într-un limbaj şi stil juridic specific normativ, concis, sobru, clar şi

precis, care să excludă orice echivoc, cu respectarea strictă a regulilor gramaticale şi de ortografie.

Redactarea este subordonată dezideratului înţelegerii cu uşurinţă a textului de către destinatarii

acestuia.

Proiectele de legi se redactează în forma prescriptivă proprie normelor juridice. Prin modul de exprimare

actul normativ trebuie să asigure dispoziţiilor sale un caracter obligatoriu. În redactarea actului normativ,

de regulă, verbele se utilizează la timpul prezent, forma afirmativă, pentru a se accentua caracterul

imperativ al dispoziţiei respective. Textul legislativ trebuie să fie formulat clar, fluent şi inteligibil, fără

dificultăţi sintactice şi pasaje obscure sau echivoce.

Concluzii
Elaborarea proiectului Legii pentru modificarea şi completarea unor acte legislative are drept scop

înlăturarea lacunelor existente în legislaţia din domeniul farmaceutic întru asigurarea la nivel naţional a

accesului populaţiei la medicamente de bună calitate, eficiente şi inofensive prin crearea unui sistem

sănătos de fabricare, import, distribuţie şi supraveghere a medicamentelor, la toate etapele de existenţă,

de la materie primă pînă la consum.

Prevederile proiectului sunt parţial compatibile legislaţiei naţionale corelative şi incompatibile normelor

constituţionale, unele articole fiind în contradicţie cu art. 72 şi 126 din Constituţia Republicii Moldova.

Proiectul de lege este conform standardelor internaţionale în domeniu, în mod special, Directivelor

Uniunii Europene şi actelor emise de Organizaţia Mondială a Sănătăţii în domeniul produselor

farmaceutice.

În jurisprudenţa sa, Curtea Constituţională şi-a expus poziţia asupra domeniului de reglementare a

proiectului supus expertizării. În acest sens, prevederile proiectului de lege corespund observaţiilor

Înaltei Curţi, reţinute în hotărîrea sa cu nr. 23 din 06.09.2013 privind excepţia de neconstituţionalitate a

punctului 18 din Regulamentul privind achiziţionarea de medicamente şi alte produse de uz medical

pentru necesităţile sistemului de sănătate, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr.568 din 10 septembrie

2009 (Sesizarea nr. 24g/2013) şi în hotărîrea cu nr. 10 din din 15.02.2001 privind controlul

constituţionalităţii Legii nr.251-XIV din 24 decembrie 1998 "Pentru modificarea art.103 din Codul fiscal şi

art.20 din Legea cu privire la activitatea farmaceutică".

În procesul examinării proiectului Legii supus expertizării nu au fost identificate careva cauze, care ar fi

făcut obiectul sesizării la CtEDO, în partea ce ţine de calitatea medicamentelor, autorizarea, plasarea pe

piaţă a acestora, fabricarea, importul, etichetarea şi conţinutul prospectului, distribuţia, publicitatea,

supravegherea medicamentelor.

Proiectul necesită perfectare, inclusiv în scopul diminuării nivelului de vulnerabilitate, conţinînd mai mulţi

factori de vulnerabilitate cum ar fi: prevederi necorespunzătoare normelor constituţionale; prevederi

discriminatorii; prevederi necorespunzătoare normelor din legislaţia corelativă; nerespectarea

exigenţelor de tehnică legislativă; stabilirea unor termene nejustificate; omisiune/ignorare a

drepturilor/libertăţilor; normă lacunară şi deficientă; norme confuze; formulare ambiguă ce duce la

interpretări diferite.

Proiectul legii poate fi promovat şi adoptat, dar numai după desfăşurarea unor dezbateri publice cît mai

largi şi ţinîndu-se cont de obiecţiile şi recomandările enunţate în prezentul Raport de expertiză.

Centrul de Analiză şi Prevenire a Corupţiei
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