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Proiect

LEGE
pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar
(publicatd in Monitorul Oficial, 2018, nr. 309-320, art. 468) se modificad dupa
cum urmeaza:

1. La articolul 2:

1) la notiunea "medicament de uz veterinar de referin{d” textul .4 si 8;”
se substituie cu textul ,4-5 si 8-11;7;

2) notiunea “solicitant” se exclude;

3) notiunea “reprezentant legal al detindtorului certificatului de
inregistrare” se exclude;

4) se completeazd cu notiunea: ,defindtor al certificatului de
inregistrare a medicamentului de uz veterinar (in continuare detindtor) care
va avea urmditorul cuprins: ,detindtor al certificatului de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar (in continuare detindtor) - inventatorul,
producitorul sau altid persoana juridicd imputerniciti de acestia, responsabil
pentru eficacitatea, calitatea si sigurania medicamentului de uz veterinar;”;

5) notiunea "raport risc-beneficiu” va avea urmatorul cuprins:

sevaluare a efectelor pozitive ale medicamentului de uz veterinar in
relatie cu urméatoarele riscuri legate de utilizarea acestuia:

(a) orice risc legat de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor
de uz veterinar in ceea ce priveste sinitatea animalelor sau a camenilor;

(b) orice risc al producerii unor efecte nedorite asupra mediului;

(¢) orice risc legat de dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene;”.

2. La articolul 4:

1) alin. (1) va avea urmaétorul cuprins:

,(1) Un medicament de uz veterinar poate fi plasat pe piata.(fabricat,
importat, depozitat, distribuit angro, comercializat si utilizat) numai in baza
unui certificat de inregistrare (conform anexei nr. 1) emis de Agentia
Nationali pentru Siguranta Alimentelor (in continuare — Agentie) si inscris
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.”;

2) alin. (2):

textul ,alin. (1)” si ,art. 8” se substituie cu textul ,art. 8-117;

se completeazi cu textul ,Clasificatorul tipurilor de variafii i extinderi
ale medicamentelor de uz veterinar inregistrate se aproba de Agentie”;

3) alin. (3) va avea urmatorul cuprins:

,(3) Prin derogare de la alin. (1), se permite importul medicamentelor de
uz veterinar neinregistrate in cazul in care acestea sunt solicitate pentru a fi
folosite ca mostre la etapa de inregistrare, pentru cercetéri preclinice, studii
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de bioechivalents, studii clinice, precum si ca materiale destinate prezentirii
la expozitii, congrese, conferinte sau simpozioane.”

3. La articolul 5:

1) alin. (1) va avea va avea urmatorul cuprins:

»(1) Solicitant al inregistririi poate fi orice persoana fizici sau juridici
desemnatd si Imputerniciti de citre detindtorul certificatului de inregistrare
a medicamentului de uz veterinar sa il reprezinte in procedura de inregistrare
a medicamentelor de uz veterinar.”;

2) la alin (2) textul ,,/ import” se exclude.

4. La articolul 8:

1) la alin. (3) textul "avind eticheta in limba rom&na” se exclude;

2) alin (7)-(14) va avea urmétorul cuprins

”(7) Prezentarea documentatiei de 1nreglstrare a medicamentelor de uz
veterinar se face in una din limbi: romana, engleza sau rusi. In cazul
prezentirii documentatiei in alte limbi, solicitantul trebuie si asigure
traducerea in roména a acestora.

(8) Evaluarea preventivd a dosarului normativ tehnic se efectueazi in 14
zile calendaristice de la data depunerii, cu emiterea unui raport de evaluare
preventiva. Dacé se constatd cd documentatia solicitatd la art. 9. lipseste,
termenul rezervat evaluirii preventive se suspendi (cu “oprirea
cronometrului”), cu informarea solicitantului de citre Agentie. Termenul
acordat pentru Inldturarea neconformltatﬂor este de 60 de zile calendaristice.

(9) In caz ci cererea de inregistrare si dosarul normativ tehnic sunt
conforme, acestea impreund cu raportul de evaluare preventivd se remit
Comisiel medlcamentelor de uz veterinar pentru evaluare stnn’;lﬁca In cazul
in care la etapa evaludrii stiintifice se constati cd documentatia si materialele
prezentaie nu sunt conforme, solicitantului i se Tnainteazi lista obiectiilor,
termenul de inregistrare fiind suspendat (cu “oprirea cronometrului”) ping la
furnizarea de citre solicitant a informatiei suplimentare. Termenul maxim de
suspendare nu poate depési 9o zile calendaristice.

(10) Statutul, componenia, modul de remunerare si regulamentul de
organizare si functionare ale Comisiei medicamentelor de uz veterinar se
aprobd de Guvern.

(11) In cazul in care termenele previizute la alin. (8) si (9) sunt depaslte
cererea de inregistrare a medicamentului de uz veterinar se respinge, cu
notificarea in scris in termen de 10 zile calendaristice a solicitantul.
Respingerea cererii de inregistrare a medicamentului de uz veterinar nu
aduce atingere dreptului solicitantului de a depune o noud cerere.

(12) Procedura de evaluare stiintifici se finalizeazd cu emiterea uni
raport de evaluare gtiintific# prin care se decide inregistrarea medicamentului
de uz veterinar sau cu o concluzie argumentata de respingere a inregistririi.
In cazul deciziei de respingere, Agentia, in termen de 14 zile calendaristice,
informeaz3 solicitantul in scris, despre motivul respingerii.”

(13) Resplngerea inregistririi medicamentului de uz veterinar poate fi
contestatd in conformitate cu prevederile Codului administrativ al Republicii
Moldova nr. 116/2018.



(14) Procedura de inregistrare a unui medicament de uz veterinar poate
fi Intrerupti ca urmare a retragerii cererti de citre solicitant.

5. La articolul 9:

1) alin. (1):

lit. a) va avea urmétorul cuprins:

»4) informatii despre solicitant, dei;lnatorul certificatului de inregistrare
si producéatorul sau producitorii 1mpllcat1 si a locurilor de fabricatie (numele
sau denumirea si adresa);”;

lit. k) va avea urmétorul cuprins:

,K) descrierea sistemului de farmacovigilenti si a sistemului de
management al riscului;”;

lit. 1) textul ,,in conformitate cu art. 21-22” se completeazi cu textul ,in
limba roména;”; ’

lit. n) va avea urmétorul cuprins:

»N) copia documentului care confirmi ci medicamentul de uz veterinar
este Inregistrat/autorizat in tara unde este locul de fabricatie. In lipsa acestui
document, pentru medicamentul de uz veterinar unde locul de fabr1ca1;1e este
una din tirile membre ale Spai;lulul Economic European, se prezinti copia
documentului care confirmd cd medicamentul de uz veterinar este
Inregistrat/autorizat in una din t#rile Spatiului Economic European sau
autorizat de cédtre Agentia Europeani a Medicamentului (eng: European
Medicines Agency).”;

lit. p) se exclude.

2) alin. (2) se exclude:

3) alin. (3) textul: ,prevederile art. 8” se substituie cu textul "art. 8-117,
sintagma ,Republica Moldova” se completeazi cu textul “sau in Spatiului
Economic European”.

6. La articolul 11:

1) alin. (7) va avea urmatorul cuprins:

»(7) Agentia verifici dacd producétorii de medicamente de uz veterinar
din tard sau din afara tarii sunt capabili sd produci aceste produse in
conformitate cu datele prevazute la art. 9 alin. (1) lit. d) si/sau sa efectueze
teste de control In conformitate cu metodele descrise in documentatia care
insoteste cererea, conform prevederilor art. 9 alin. (1) lit. i).”;

2) se completeazi cu aliniatele (12) si (13) cu urméitorul cuprins:

»(12) Certificatul de inregistrare a medicamentului de uz veterinar
eliberat in conditiile prezentei legi este valabil pe un termen nelimitat.

(13) Prin derogare de la prevederile alin. (12), certificatul de inregistrare
isi pierde valabilitatea dacd medicamentul de uz veterinar inregistrat nu se
importd /nu se produce sau nu mai este prezent pe piatd timp de 3 ani. Din
momentul pierderii valabilitdtii certificatului de inregistrare se interzice
importul si producerea noilor serii de medicamente de uz veterinar.”

7. Articolul 12 se exclude.

8. La articolul 13 alin. (2), lit. a) va avea urméatorul cuprins:

»a) raportul risc-beneficiu al medicamentului de uz veterinar este
nefavorabil in conditiile de utilizare sau riscul pentru sinétatea publicd in
cazul dezvoltirii rezistentei la antimicrobiene sau la substante antiparazitare
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depiseste beneficiille medicamentului de uz veterinar pentru sdnatatea
animalelor sau produsul este un medicament de uz veterinar antimicrobian
prezentat pentru a fi utilizat in scopul optimizirii randamentului pentru a
promova cresterea sau pentru a spori productia animalelor;”

9. La articolul 17.

La alin. (1):

textul: ,Detindtorul autorizatiei sanitar-veterinare de functionare” se
substituie cu textul ,Producitorul/importatorul medicamentelor de uz
veterinar este obligat:”;

litera c¢) va avea urméatorul confinut:

,C) s& notifice In prealabil Agentia despre importul medicamentelor de uz
veterinar, precum si plasarea pe piatd a medicamente de uz veterinar
fabricate. Modelul notificarii se aprobéd de Agentie.

litera d) cuvantul “controalelor” se completeazd cu textul "planificate si”,
mai departe dupa text;

se completeazi cu literd i) cu urmétorul continut:

,1) si distribuie angro doar seriile medicamentelor de uz veterinar
Insotite de certificate de calitate (serie in serie) emise in baza analizelor
efectuate de un laborator acreditat, in conformitate cu alin. (1) din Art. 19.”

10. Articolul 18:

1) la alin. (1) cuvintul ,Producitorul” se completeazd cu textul
,/importatorul”;

2) la alin. (3) sintagma ,produselor medicinale” se substituie cu cuvéntul
"medicamentelor” mai departe dupa text.

11. Articolul 19.

alin. (1) va avea urmatorul cuprins:

”(1) Agentia verifici dac persoana calificatd mentionati la art. 18 alin.
(3) este competenti si isi Indeplineste atributiile privind asigurarea calitéfii i
a cerinfelor certificatului de inregistrare. Un lot de medicamentele de uz
veterinar fabricat sau provenit din import poate fi plasat pe piati doar dacd a
fost supus analizei calitative complete, analizei cantitative a cel pufin tuturor
substantelor active si oriciror altor teste sau controale necesare pentru
asigurarea calititii medicamentelor de uz veterinar si este insofit de un
certificat de calitate.”

12. Articolul 20. se exclude.

13. Articolul 21. 1a alin. (2) si (9) textul ,in limba roména” se completeazd
cu textul ,sau in limba romand” mai departe dupa text .

14. La articolul 23, Ia alin. (5) textul ,punctele farmaceutice veterinare”
se exclude.

15. La articolul 25:

1) la alin. (7) textul ,produselor medicinale veterinare” se substituie cu
textul ,,medicamentelor de uz veterinar”.

3) alin (8) va avea urmaétorul cuprins:

_(8) Este interzisi distributia angro si cu aménuntul a substantelor
farmacologic active pentru utilizarea lor ca atare de cétre exploatatiile de
animale, farmaciile veterinare si alfi utilizatori de medicamente de uz
veterinar.”.
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16. La articolul 27.

la ahn (2) textul ,trebuie sid detind vizd de resedintd in Repubhca
Moldova si” se exclude.

17, La articolul 28:

1) alin. (1) va avea urmétorul cuprins:

(1) In conformitate cu Legea 50/2013 cu privire la controalele oficiale
pentru verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sinitate si de bunéstare a animalelor,
Agentia efectueazd controale In scopul verificirii respectirii prevederilor
prezentei legi de citre detindtorii autorizatiilor sanitar-veterinare de
functionare cu profil de fabricatie si/sau import, distributie angro si cu
amanuntul a medicamentelor de uz veterinar, precum i a altor unititi
mentionate in alin. (5) din art. 23.”

2) alin. (2) va avea urméitorul cuprlns

»(2) In caz de suspectii privind calitatea unui medicament de uz
veterinar si/sau suspectii privind incilcarea cerintelor de etichetare si
prospectare a acestora, Ageni;ia asiguri prelevarea probelor pentru realizarea
investigatiilor necesare.”

3) alin. (4) va avea urmatorul cuprins:

»(4) In cadrul controalelor la unitstile de fabricatie a medicamentelor de
uz veterinar, Agentia verificd dacd procesele de fabricatie utilizate se
realizeazi In conformitate cu Regulile de bund practici fabricatie aprobate de
Guvern”;

4) la alin. (8) cuvéntul ,imunologice ” si textul ,in vrac si/sau din
medicamentul de uz veterinar imunologic” se exclude;

5) alin (9) va avea urmétorul cuprins:

» La solicitarea Agentiei, detinatorul certificatului de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar trebuie si furnizeze imediat probele
mentionate la alin. (8), impreund cu rapoartele de control semnate de o
persoanad calificatd conform art. 19. Dupd studierea rapoartelor de control,
laboratorul imputernicit pentru control repeti, pentru probele de
medicamente de uz veterinar primite, toate testele efectuate de producitor
pentru produsul finit, in conformitate cu specificatiile prezentate in dosar;

6) la alin (10) textul ,,Centrul sau un alt laborator acreditat” se substituie
cu textul ,Laboratorul acreditat desemnat™;

7) la alin. (11) cuvantul ,imunologic” se exclude iar cuvintele "se
respinge” se substituie cu textul “nu se admite pe piatd”;

8) se completeazi cu aliniatul (19) care va avea urmaétorul cuprins:

»(19) Se interzice comertul electronic (distributia angro si cu aménuntul)
cu medicamente de uz veterinar care, in conformitate cu art. 24, trebuie
eliberate cu prescriptie veterinara.”

19. Articolul 31 se completeazi cu alin (19 cu urmétorul cuprins:

’(1) Certificatele de Inregistrare a produselor farmaceutice de uz
veterinar si certificatele de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar,
eliberate cu termen de valabilitate de 5 ani, isi pastireaza valabilitatea pani la
data expirarii termenului indicat in acestea.”.

”



Art. II. Anexa nr.1, capitolul II1. ,,Actele permisive care se incadreazi in
categoria certificatelor”, la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2011, nr. 170—175, art. 494), cu modificirile ulterioare, se modific
dupd cum urmeaza:

La punctul 6 coloana doi textul ,Certificat de inregistrare a produsului
farmaceutic de uz veterinar” se substituie cu textul ,, Certificat de inregistrare
a medicamentului de uz veterinar”, coloana patra textul ,,Centrul Republican
de Diagnostic Veterinar” se exclude, coloana sase textul ,,5 ani” se substituie
cu cuvantul , Termen nelimitat”.

Art, IIl. Prezenta lege intrd in vigoare la data publicérii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova. -

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Nota informativi
la proiectul de lege pentru modificarea
unor acte normative

articipantilor 1a elaborarea proiectului

T 4

Autorul proiectului de Tea unor acte normative este deputatul in
Parlamentul Republicii Moldova — Vladimir Bolea.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act legislativ si finalitatile

Prezentul proiect de Lege pentru modificarea unor acte normative vine intru perfectionarea
cadrului legal, menit si imbunititeascd procedura existentd de inregistrare a medicamentelor
de uz veterinar, si facd mai clare conditiile legale de functionare a activitatilor economice de| .
fabricatie, distributie angro si cu aminuntul a medicamentelor de uz veterinar precum si
clarificare a obligatiilor/imputernicirilor ANSA de supraveghere a acestor domenii. Obiectivul
general al proiectului asigurarea plasirii pe piata Republicii Moldova a medicamentelor de uz
veterinar calitative, sigure si eficiente.

Astfel in procesul de implementare a Legii 119/2018 au fost identificate mai multe lacune,
toate in final reprezentind impedimente nefondate si restrictii exagerate la etapa depunerii
cererilor pentru obtinerea certificatului de inregistrare a medicamentului de uz veterinar. in
spet#, este vorba despre aparitia a tot mai multe cereri de Inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar fabricate in una din tirile UE dar inregistrate (autorizate) intr-o alta tard UE. Astfel,
la etapa examinirii de citre ANSA a dosarelor de inregistrare a astfel de cereri apare o
divergent# fati de cerinta de a fi prezentat un certificat din tara locului de producere (lit. n) din
alin. (1) din art. 9 al Legii 119/2018), proces care se finalizeazi cu respingerea cererilor de
inregistrare, respectiv refuzul ANSA de a plasa pe piata Republicii Moldova a respectivelor
medicamente de uz veterinar.

Astfel, de la intrarea in vigoare a legii, doar in baza acestei neconformitiiti ANSA a fost
nevoit} si respingi inregistrarea a 32 medicamente de uz veterinar, in conditiile cind statistic
se inregistreazi aproximativ 160 produse/an.

Reiesind din experienta dob&nditd in ultimii ani de citre ANSA, a practicilor
internationale si tendintelor prezente in domeniul farmaceutic dar si fira a genera anumite
riscuri pentru sanitatea oamenilor gi a animalelor, este necesar de a se simplifica unele cerinte
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar provenite din Uniunea Europeand. Astfel,
pentru un medicament de uz veterinar fabricat intr-o tari membrd a UE, si inregistrat
(autorizat) in alti tarsi a UE, reiesind din faptul ¢ cerintele de inregistrare sunt identice pentru
toate tirile membre, ar fi corect si logic ca certificatul de inregistrare si fie acceptat de
Republica Moldova din oricare altd tar8 UE, cu conditia s fie fabricat in una din {&rile UE.
Expresia de "Spatiul Economic European” la care se referd in proiect, reprezintd toate {érile
membre ale Uniunii Europene precum si Islanda, Liechtenstein, Marea Britanie i Norvegia.

De asemenea, sunt situatii cind medicamentele de uz veterinar sunt autorizate (prin
procedurs centralizatd UE) doar de citre Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) fapt ce
automat le permite acestora si fie comercializate in toate tirile UE, nefiind necesara
inregistrarea nationali in tara locului de producere, aga cum cere in prezent (lit. n) alin. (1) din
art. 9 al Legil 119/2018. In ultimii doi ani au fost mai multe situafii de respingere de cdtre
ANSA a inregistririi medicamentelor de uz veterinar care dispuneau doar de certificat de
inregistrare (autorizatie de comercializare) eliberatd de EMA.

Un alt impediment important in accederea pietei locale a medicamentelor de uz veterinar
calitative este restrictionarea celor ce pot fi in calitate de "solicitanti” ai unei inregistrari de stat
in Republica Moldova. In prezent, conform prevederilor alin. (1) din art. 5 al Legii 119/2018,
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acestia pot fi doar fabricantii autohtoni pentru produsele fabricate propriu sau importatorii
autorizati sanitar-veterinar de medicamente de uz veterinar pentru produsele de import. Astfel
companiile farmaceutice din afara térii care, in lipsa reprezentantilor nationali sau al unui
contract cu un importator national, nu pot fi acceptati ca deponenti ai dosarului normativ
tehnic pentru declansarea procedurii de inregistrare, respectiv ANSA refuza astfel de cereri de
Inregistrare. Capacitdti de import si distributie cu asigurarea controlului calitatii
medicamentelor de uz veterinar, sunt necesare la importul fizic al produselor nu la etapa de
Inregistrare de stat.

Reiegind din experienta ultimilor ani, deginitorii certificatelor de inregistrare sau
reprezentantii lor locali (solicitantii inregistririi) trebuie si fie reprezentati de o Imputernicire
din partea acestora. Legea trebuie si indice expres modul de imputernicire a solicitantului de
citre detinatorul certificatului de inregistrare, in caz ci acesta diferi.

Legislatia sanitari veterinari, nu contine prevederi ce tine de fenomenul rezistentei
antimicrobiene gi actiunile care trebuie si le intreprinda statul in scopul protejérii sanatatii
oamenilor gi animalelor. Astfel, sunt necesare stabilirea unor prevederi stricte cu referire la
interdictia de administrare a medicamentelor de uz veterinar cu efect antimicrobian dac#
conform dosarului normativ tehnic acesta urmeazi a fi administrat cu scopul de a promova
(stimula) eresterea animalelor. Utilizarea antimicrobienilor in calitate de stimulator de crestere
precum si in scop de profilaxie este constatatd ca o problema major# la nivel mondial care
genereazd in mod cert "fenomenul de rezistentd antimicrobiana”.

De asemenea, sunt necesare anumite derogéri de la prevederile alin. (1) si (3) din art. 4 al
legii pentru sectorul privat atunci cand intentioneazd si plaseze pe piatd a unor cantitéti mici
de medicamente de uz veterinar neinregistrate folosite ca mostre la etapa de inregistrare,
pentru cercetdri preclinice, studii de bioechivalentd si studii clinice, precum si ca materiale
destinate prezentirii la expozitii, congrese, conferinte sau simpozioane,

In ultimii ani ANSA a atestat inmultirea cazurilor de comert electronic al medicamentelor
de uz veterinar care trebuie eliberate doar in baza prescriptiei veterinare. Astfel in lipsa unei
prescriptii veterinare electronice, se impune includerea unei interdictii in legea de profil.

Totodati este necesar de a aduce in concordanti terminologia utilizatd in Anexa nr.1,
capitolul III. ,,Actele permisive care se incadreazd in categoria certificatelor”, la Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzétor cu prevederile
Legii 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar prin substituirea Certificatului de
nregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar cu Certificatul de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar si stabilirea unui termen nelimitat de valabilitate a acestuia,

Conceptul propus prin prezentul proiect vine si asigure societatea cu medicamente de uz
veterinar de o calitate mai inalti iar medicii veterinari vor avea la dispozitie medicamente de
uz veterinar mai eficiente, respectiv rezultate mai inalte in urma tratamentelor aplicate.
Aprobarea proiectului propus va impulsiona indirect si dezvoltarea sectorului cresterii
animalelor, in sensul cresteri eficacititii tratamentelor aplicate la animalele detinute.

1€ CULICg1S Al U LEUrOpEne. . - = |-
unor acte normative nu congine norme privind

ficarea

identierea elementelornoi

Prezentul proiect de Lege pentru modificarea unor acte normative vine s modifice:

1. Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar care va:

- simplifica procedura de inregistrare existente a medicamentelor de uz veterinar fird
afectarea cerintelor minime de calitate, sigurantd si eficacitate, dar si a sindtatii si bundstérii
animale §i umane;

- simplifica accesul pe piata locald a medicamentelor de uz veterinar calitative, eficace si
sigure, fapt ce indirect va genera o concurentd s#indtoasi pe domeniul medicamentelor de uz
veterinar si va exclude eventuale monopoliziri de citre importatori a inregistrérilor de stat.




2, Anexa nr.1, capitolul III. ,Actele permisive care se Incadreazd In categoria
certificatelor”, la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitétii de
intreprinzitor prin substituirea Certificatului de inregistrare a produsului farmaceutic de uz
veterinar cu Certificatul de inregistrare a medicamentului de uz veterinar si stabilirea unui
termen nelimitat de valabilitate a acestuia.

Adoptarea si implementarea ulterioara a proiectului de lege nu necesita surse financiare
suphmentare din bugetul de stat.

‘rare a actului in cadrul normativ in vigoare

Pr01ectul pentru modificarea unor acte normative nu necesita modificarea cadrului
normativ aferent.

1blica a proiectului =

Proiectul de lege urmeaza a fi supus avizarii, expertizei antlcoruptle si consultarn publice
in conformitate cu prevederile cadrului legal in vigoare.

Deputat Vladimir BO
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