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Comisia agricultura §i industrie alimentara a examinat proiectul de lege cu privire 
la modificarea Legii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar, prezentat 
cu titlu de inifiativa legislativa de deputatul in Parlament dl Alexandr Trubca §i 
comunica urmatoarele considerente.

Potrivit autorului, operarea modificarilor propuse prin proiectul de lege sunt 
dictate de necesitatea crearii condi^iilor ca medicamentele de uz veterinar care au fost 
in prealabil inregistrate centralizat de catre Agenda Europeana pentru Medicamente sa 
fie importate §i plasate pe piafa Republicii Moldova printr-o procedura simplificata de 
inregistrare.

Proiectul de lege a fost aprobat in prima lectura in cadrul ?edinfei plenare din 
data de 30 mai curent.

Comisia a examinat propunerile §i obiecfiile parvenite regulamentar, iar 
rezultatul examinari acestora se regase^te in tabelul de sinteza §i proiectul redactat 
conform tehnicii legislative §i rigorilor de redacfie, par£i integrante a prezentului raport.

Ca urmare a dezbaterilor, Comisia agricultura §i industrie alimentara cu votul 
unanim al membrilor sai prezenfi (6- pentru) propune proiectul de lege cu numarul de 
intrare 93 din 21 martie 2024 spre adoptare in lectura a doua.
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Proiect redacted 
(nr. 93/2024)

LEGE

pentru modificarea Legii nr. 119/2018 
cu privire la medicamentele de uz veterinar

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articol unic. - Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz 
veterinar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova 2018, nr. 309-320, art. 468), cu 
modificarile ulterioare, se modifica dupa ciun urmeaza:

1. Legea se completeaza cu articolul 81 cu urmatorul cuprins:

„Articolul 81. Procedura simplificata de inregistrare a medicamentelor 
de uz veterinar autorizate prin procedura centralizata 
de catre Agentia Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la art. 8 alin. (1), (3)—(13) §i de la art. 9, pentru 
inregistrarea unui medicament de uz veterinar autorizate prin procedura centralizata 
de catre Agenda Europeana pentru Medicamente, solicitantul depune la Agentie о 
cerere de eliberare a certificatului de inregistrare, insotita de rezumatul 
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar, publicat de Agentia Europeana 
pentru Medicamente, modelul de eticheta §i prospectul medicamentului de uz 
veterinar conforme cu art. 21 §i 22, traduse in limba romana.

(2) Pentru fiecare forma farmaceutica §i concentrate diferita a unui 
medicament de uz veterinar prezentat sub aceea§i denumire comerciala se depune о 
cerere separata de inregistrare.

(3) Dovada achitarii taxei de inregistrare a medicamentului de uz veterinar 
autorizat prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana pentru 
Medicamente, in marimea stability conform Legii nr. 160/2011 privind 
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, se prezinta impreuna cu 
cererea de inregistrare.

(4) Prin derogare de la art. 5 alin. (3), procedura de eliberare a certificatului 
de inregistrare a unui medicament de uz veterinar autorizat de catre Agentia 
Europeana pentru Medicamente se desfa^oara in termen de 30 de zile calendaristice 
de la data depunerii cererii de inregistrare.
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(5) Prin derogare de la art. 5 alin. (4), art. 8-9 si de la art. 13 alin. (1) si (2), 
Agentia evalueaza cererea si documentatia depusa in sensul alin. (1), verificand 
veridicitatea §i confonnitatea informatiilor prezentate.

(6) In cazul in care nu sunt intrunite conditiile specificate la alin. (1), termenul 
de 30 de zile calendaristice prevazut la alin. (4) se suspenda, iar solicitantului i se 
acorda un termen de 5 zile calendaristice pentru a prezenta informatia conforma. In 
cazul neconfirmarii autorizatiei acordate prin procedura centralizata de catre Agentia 
Europeana pentru Medicamente si al neprezentarii infonnatiei conforme solicitate 
repetat, cererea se respinge.

(7) Agentia supravegheaza §i monitorizeaza actualitatea si veridicitatea 
informatiei privind autorizarea medicamentelor de uz veterinar prin procedura 
centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.

(8) Prin derogare de la art. 11 alin. (12), perioada de valabilitate a 
certificatului de inregistrare emis de catre Agentie este echivalenta cu perioada de 
valabilitate a autorizatiei acordate prin procedura centralizata de catre Agentia 
Europeana pentru Medicamente. In cazul suspendarii sau retragerii acestei 
autorizatii de catre Agentia Europeana pentru Medicamente, Agenda suspenda sau 
retrage certificate de inregistrare conform art. 10 si 11 din Legea nr. 160/2011 
privind reglementarea prin autorizare a activitafii de intreprinzator.”

2. La articolul 9 alineatul (1) litera n), textul „sau autorizat de catre Agentia 
Europeana pentru Medicamente” se exclude.

3. La articolul 22 alineatul (2):

textul „ , cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform art. 17 din 
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitafii de 
intreprinzator” se exclude;

alineatul se completeaza cu enun|ul: „Decizia de suspendare poate fi 
contestata in conformitate cu prevederile Codului administrativ.”

4. Articolul 25 se completeaza cu alineatul (9) cu urmatorul cuprins:

„(9) Este permisa detinerea, distributia angro §i comercializarea cu amanuntul 
a medicamentelor de uz veterinar doar in ambalaje conforme tipului §i marimii 
stabilite in certificatul de inregistrare si in Registrul de stat al medicamentelor de uz 
veterinar.”
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5. La articolul 27 alineatul (9):

textul „si cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform art. 17 din 
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de 
intreprinzator” se exclude;

alineatul se completeaza cu enuntul: „Decizia de retragere poate fi contestata 
in conformitate cu prevederile Codului administrativ.”

6. Articolul 28:

la alineatul (7):

textul „ , cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform art. 17 din 
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de 
intreprinzator’9 se exclude;

alineatul se completeaza cu enunful: „Decizia de suspendare poate fi 
contestata in conformitate cu prevederile Codului administrativ.”;

la alineatul (12):

in partea introductiva, textul „ , cu adresarea ulterioara in instanta de 
judecata, conform art. 17 din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de 
reglementare a activitatii de intreprinzator,” se exclude;

alineatul se completeaza cu enuntul:

„Decizia de retragere a certificatului de inregistrare poate fi contestata in 
conformitate cu prevederile Codului administrativ.”;

alineatul (13) va avea urmatorul cuprins:

„(13) Agentia suspenda autorizatia sanitar-veterinara de functionare cu profll 
de fabricatie/import pentru о categorie de produse sau pentru toate produsele daca 
cel putin una dintre cerinfele stabilite la art. 16 nu mai este indeplinita. Decizia de 
suspendare poate fi contestata in conformitate cu prevederile Codului 
administrativ.”

PRE$EDINTELE PARLAMENTULUI



Anexa la raport
nr. 93 din 21 martie 2024

SINTEZA 

amendamentelor, propimerilor obiec^iilor la proiectul de lege 
pentru modificarea Legii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar

Nr. 
crt.

Textiil parfii constitutive a 
proiectului de act legislativ la care 

se propun amendamente, 
propuneri, obiectii

Autorul amendamentului, propunerii, 
obiecfiei/

Continutul amendamentului, 
propunerii, obiecfiei

Pozifia autorului coordonate cu 
entitatii responsabile de 

implementare 
ANSA ?iMAIA

Rezultatul examinarii de catre 
Comisia sesizata in fond

1 2 3 5
1. LEGE

cu privire la modificarea Legii 
119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar 
Parlamentul adopta prezenta lege 
organica.
Articol unic. -Legea 119/2018 cu 
privire la medicamentele de uz 
veterinar (Publicat : 17-08-2018 
in Monitorul Oficial Nr. 309-320 
art. 468) cu modificarile 
ulterioare, se modifica dupa cum 
urmeaza:

Direc^ia generala juridica a 
Secretariatului Parlamentului 

III. Observafii de ordin 
juridic §i tehnico-legislativ

1. Referitor la concordanfa 
proiectului de lege supus avizarii cu 
normele de tehnica legislative §i 
uzantele de redactare a actelor 
normative, relatam urmatoarele 
considerente:
-regulile de tehnica legislative impun 
anumite rigori, in ceea ce prive§te 
denumirea proiectului de lege de 
modificare, referinpi la un act 
normativ, se expune conform 
urmatorului model: numarul de 
ordine, ca element de identificare, 
anul tn care a fost adoptat, aprobat 
sau emis acesta,fiind despar fite de 0 
bard obliea $i denumirea actului 
normativ. Aceasta obiecfie este

Se accepta

denumirea proiectului de lege §i 
normei dispozitive a Articolului unic 
se expune in urmetoarea redactie: 
’’LEGE pentru modificarea 
Legii nr. 119/2018 cu privire la 
medicamentele de uz veterinar

Parlamentul adopta prezenta lege 
organica.
Articol unic. - Legea nr.119/2018 
cu privire la medicamentele de uz 
veterinar (Monitorul Oficial al 
Republicii Moldova, 2018, nr.309- 
320, art.468), cu modificarile
ulterioare, se modifica dupa cum 
urmeaza:”

Se accepta pozifia 
autorului

1
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valabila §i pentru partea introductiva 
a Articolului unic;
- sursa de publicare se expune conform 
urmatorului model: denumirea sursei, 
anul publicarii, numarul sursei, 
numarul articolului;
- renumerotarea nu se admite, in cazul
in care noile elemente structurale 
preiau numarul articolului, alineatului, 
punctului, subpunctului, capitolului, 
etc se atribuie indicii numerici 
corespunzatori. Astfel, potrivit
prevederilor art. 62 alin.(3) din Legea 
nr. 100/2017 potrivit caruia ”in cazul 
in care se abroga integral textul unei 
parti, carti, unui titlu, capitol, unei 
secfiuni, subsecfiuni, unui paragraf, 
punct, articol, alineat, subpunct, unei 
litere sau al diviziunii acesteia, 
numarul sau litera cu care este 
insemnat elemental respectiv nu se 
atribuie altor elemente structurale din 
$irul dat.” Reie§ind din considerentele 
enunfate, pct. 4 din articolul unic, 
partea dispozitiva, va confine operafia 
de completare a Legii cu un element 
structural nou - art. 111;
-intra corelarea normei cu rigorile de 
tehnica legislativa enunfate supra, 
propunem urmatoarea redacfie pentru 
denumirea proiectului de lege §i 
normei dispozitive a Articolului unic: 
’’LEGE pentru modificarea Legii 
nr. 119/2018 cu privire la 
medicamentele de uz veterinar

2
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Parlamentul adopta prezenta lege 
organica.
Articol unic. - Legea nr.119/2018 cu 
privire la medicamentele de uz 
veterinar (Monitorul Oficial al 
Republicii Moldova, 2018, nr.309- 
320, art.468), cu modificarile
ulterioare, se modifies. dupa cum 
urmeaza:”

2. 4- Dupa articolul n se 
completeaza cu un articol nou cu 
urmatorul confinut:
’’Articolul 12. Procedura de 
inregistrare simplificata pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Agenda 
Europeans. pentru Medicamente

2.Asupra aspectului de introducere a 
procedurii de inregistrare simplificata 
pentru medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre EMA, expunem 
urmatoarele considerente:
- potrivit alin.(2) al art. 51 din Legea nr. 
100/2017, denumirea articolului 
exprima succint obiectul de
reglementare, fara a avea 0 
semnificafie proprie, constatam ca 
dispozifiile propuse la pct. 4 al 
articolului unic presupun un §ir de 
norme derogatorii care nu comporta 
suficienta claritate la aplicare. Mai 
mult ca atat, reie§ind din faptul ca 
prevederile presupun introducerea 
unor reguli noi ce privesc procedura de 
inregistrare simplificata a
medicamentelor de uz veterinar 
autorizate de EMA, acestea omit 
descrierea completa a procedurilor 
administrative. Consideram imperios 
necesar descrierea procedurii cu 
claritate, intra evitarea interpretarilor

Nu se accepta
Procedura administrativa pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate centralizat, este clara §i 
simpla ca etape, nefiind necesare 
etapele standard de examinare, a§a 
cum sunt descrise pentru restul 
medicamentelor de uz veterinar 
(evaluarea preventiva, evaluarea 
^tiinfifica de catre Comisia 
medicamentelor de uz veterinar).

Se accepta pozi^ia 
autorului
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eronate de catre subiecfii implicafi in 
raportul juridic reglementat (agenfi 
pnblici, agenfi economic?).
Cu titlu de precizie, expunem ca in 
materie de aplicare a normelor 
juridice, scopul unei norme derogatorii 
consta adesea in prevenirea sau 
evitarea unor conflicte sociale. 
Rcie^ind din modul expunerii la pct. 4 
din articolul unic (art. 12), constatam 
de fapt introducerea unei proceduri noi 
de inregistrare - procedure, de 
inregistrare simplificata pentru
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de EMA. Reie§ind din 
scopul §i domeniul de reglementare al 
Legii nr. 119/2018, introducerea unei 
proceduri simplificate se incadreaza in 
prevederile art. 1 din legea vizata. 
Totu§i, tinem sa evidenfiem ca in 
prezent, Legea nr.119/2018
reglementeaza doar pentru
medicamentele de uz veterinar 
homeop ate, procedura simplificata de 
inregistrare (art. 7 din Lege), aceasta 
fiind in concordanfa cu normele 
europene transpuse prin Legea nr. 
119/2018.
In prezent, cadrul european care 
stabile^tc norme pentru introducerea 
pe piafa, fabricarea, importul, 
exportul, punerea la dispozifie, 
distribufia, farmacovigilenfa, controlul 
§i utilizarea produselor medicinale 
veterinare este reglementat de

Se accepta

Nu se accepta.
EMA este autoritatea competenta 
care este responsabila de procedura 
de autorizare care acorda dreptul de 
a emite decizia Comisiei UE pentru 
autorizare. In acest sens fara avizul 
EMA care in esenfa reprezinta 
autoritatea care ’’autorizeaza” sau

Se accepta pozi^ia 
autorului

Se accepta pozitia 
autorului
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REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL 
PARLAMENTULUI EUROPEAN §1 AL 
CONSILIULUI din 11 decembrie 2018 
privind produsele medicinale
veterinare ?i de abrogare a Directivei 
2001/82/CE (Text cu relevanfa pentru 
SEE). Potrivit normei europene, 
emitentul actului permisiv de 
introducere a medicamentelor de uz 
veterinar pe piafa comunitara este 
Comisia Europeana, EMA fund 
responsabila de evaluarea cererii §i 
documentelor aferente prezentate, 
cercetarea §tiin(ifica a medicamentelor 
§i prezentarea avizului Comisiei, cu 
ulterioara inregistrare §i monitorizare 
a siguranfei medicamentelor pe durata 
intregului lor ciclu de viafa;

permite autorizarea
medicamentelor de uz veterinar.

2.1 (2) Pentru fiecare forma 
farmaceutica §i concentratie 
diferita ale unui medicament de 
uz veterinar prezentat sub aceea§i 
denumire comerciala se depune о 
cerere separata de inregistrare.

- alin.(2) din art. 12 propus spre 
completarea Legii, stabile^te 0 norma 
cu caracter repetitiv (depunerea 
cererilor separate pentru forme §i 
concentrafii farmaceutice diferite ale 
unui medicament de uz veterinar 
prezentat sub aceia$i denumire 
comerciala- dispozitia fund stabilita 
prin art. 8 alin.(2) din Legea nr. 
119/2018), in aceasta situafie se vor 
aplica prevederile alin.(4) al art. 55 din 
Legea nr. 100/2017;

Se accepta
Pentru a exclude dublarea 
prevederilor se propune urmatoarea 
redacfie a alin.(i):(i) Prin derogare 
de la prevederile art. 8 alin. (1), (3)- 
(13) pentru inregistrarea
medicamentelor de uz veterinar 
autorizate prin procedure
centralizata de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente 
solicitanfii depun la Agenfie 0 cerere 
pentru eliberarea certificatului de 
inregistrare insofita de rezumatul 
caracteristicilor medicamentului de 
uz veterinar publicat de catre 
Agenda Europeana pentru
Medicamente, modelul de eticheta $i

Se accepta pozi^ia 
autorului
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prospectul medicamentului de uz 
veterinar, in conformitate cu art. 21- 
22, traduse in limba romana.

2.2 (з) Prin derogare de la 
prevederile alin. (1) din art. 6, 
pentru medicamentele de uz 
veterinar autorizate de catre 
Agenda Europeana pentru 
Medicamente, confirmarea
achitarii taxei de inregistrare, in 
marimea stability conform 
prevederilor Legii nr. 160/2011 
privind reglementarea prin 
autorizare a activitafii de 
intreprinzator, se . prezinta 
impreuna cu cererea de 
inregistrare.

- in ce prive§te norma de la аИп.(з) al 
art. 12, sugeram incorporarea acesteia 
in confinutul art. 6 din Legea nr. 
119/2018, care reglementeaza normele 
privind taxa de inregistrare pentru 
medicamentele de uz veterinar;

N11 se accepta
Alin. (1) din art. 6 menfioneaza 
despre achitarea taxei de inregistrare 
pana la finalizarea evaluarii 
preventive a dosarului normativ 
tehnic, pe cand pentru
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Comisia 
Europeana este necesara achitarea 
taxei la etapa inifiala, adica la 
depunerea cererii. In proiect nu este 
prevazuta evaluarea preventiva a 
cererii.

Se accepta pozifia 
autorului

2-3 (4) Prin derogare de la 
prevederile alin. (3) din art. 5 
procedure pentru eliberarea 
certificatului de inregistrare 
pentru un medicament de uz 
veterinar autorizat de catre 
Agenda Europeana pentru 
Medicamente se desfa§oara in 
termen de 30 zile calendaristice 
de la data depunerii unei cereri de 
inregistrare.

- alin. (4) al art. 12, stabile§te termenul 
de eliberare a certificatului de 
inregistrare pentru un medicamente 
de uz veterinar autorizat de catre EMA. 
In incercarea de a asigura forma 
sistemica §i coordonata a
reglementarilor juridice confinute in 
Legea nr. 119/2018, consideram 
oportun, incadrarea alin. (4) al art. 12 
din articolul unic in prevederile art. 5 
din Legea vizata, deoarece acesta 
reglementeaza prevederile speciale 
privind inregistrarea medicamentelor 
de uz veterinar, inclusiv §i termenele 
de eliberare a certificatului de 
inregistrare pentru medicamentele de 
uz veterinar;

Nu se accepta
Art. 5 impreuna cu Art. 8 §i Art. 9 se 
refera la procedura de inregistrare 
standard pentru medicamente de uz 
veterinar, pastrarea separata a 
prevederilor aplicabile
medicamentelor de uz veterinar 
autorizate de catre Comisia 
Europeana, va pastra 0 claritate cat 
pentru agentul public cat §i pentru 
agentul economic.

Se accepta pozifia 
autorului
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2.4 (5) Prin derogare de la prevederile 

alin. (4) din art. 5, art. 8-10 alin. 
(1) §i lit. a) - f) din alin. (2) al 
art. 13, Agenda evalueaza cererea 
§i documenta^a depusa in sensul 
alin. (1), verifica veridicitatea §i 
conformitatea informaliilor 
prezentate.

- reincadrarea este valabila §i pentru 
prevederile alin. (5) al art. 12, care in 
opinia noastra comporta neclaritate in 
partea ce tine de formularea normelor 
de trimitere a confinutului dispozi^iei 
derogatorii;

Nu se accepta
Art.5 impreuna cu Art.8 §i Art. 9 se 
refera la procedura de inregistrare 
standard pentru medicamente de uz 
veterinar, pastrarea separata a 
prevederilor aplicabile 
medicamentelor de uz veterinar 
autorizate de catre Comisia 
Europeana, va pastra 0 claritate cat 
pentru agentul public cat §i pentru 
agentul economic.

Se accepta pozitia 
autorului

2.5 (6) In caz ca anumite informa^i 
lipsesc sau nu este asigurati 
traducerea in limba romana a 
modelului de eticheta §i 
prospectului medicamentului de 
uz veterinar, solicitantului i se 
acorda un termen de 5 sa prezinte 
informafia conforma. Prin 
exceptie, in caz ca informa^ia 
privind autorizarea 
medicamentului de uz veterinar 
de catre Agenda Europeana 
pentru Medicamente nu este 
veridica, cererea se respinge.

- alin.(6) din art. 12 necesita a fi 
redactat, in sensul precizarii 
termenului acordat solicitantului, 
specificandu-se ca se refera la zile 
calendaristice;

Se accepta Se accepta pozitia 
autorului

2.6 (7) Prin derogare de la prevederile 
alin. (12) din art. 11, certificatul de 
inregistrare acordat pentru 
medicamentul de uz veterinar 
autorizat de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente 
este valabil pentru perioada 
autorizarii de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente. 
In cazul suspendarii sau retragerii

- cat prive^te alin.(7) al art. 12, care 
prevede valabilitatea certificatului de 
inregistrare pentru medicamentele de 
uz veterinar autorizat de catre EMA, 
cat §i modificarea de catre ANSA a 
statutului certificatului de inregistrare 
in ’’suspendat” sau ’’retras”,
consideram a se revedea in partea ce 
tine de ac^iunea de modificare a

Nu se accepta
Retragerea autorizarii
medicamentului de uz veterinar se va 
urmari conform registrului sau bazei 
de date electronice ale
medicamentelor de uz veterinar 
autorizate de EMA.

Se accepta pozitia 
autorului
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autorizarii men^onate, Agenda 
modifica statutul certificatului de 
inregistrare in ’’suspendat”, 
respectiv ’’retras.”.

statutului certificatului §i de adus in 
concordan^a cu prevederile art. 28 din 
Legea nr. 119/2018, or potrivit alin.(i2) 
al articolului vizat, Agenda retrage 
certificatul de inregistrare prin decizie, 
atunci cand:
” a) raportul risc-beneficiu nu este 
favorabil in condifiile de utilizare 
autorizate, 0 atenfie deosebita fiind 
acordata beneficiilor pentru
sanatatea bunastarea animalelor, 
precum$i pentru sanatatea publica, in 
cazul medicamentelor de uz veterinar 
destinate animalelor de la care se 
obfin alimente;
b) medicamentul de uz veterinar nu 
are efect terapeutic la speciile de 
animale carora le este destinat 
tratamentul;
c) compozifia calitativa §i cantitativa 
nu este conforma cu cea declarata;
d) perioada de a^teptare indicate, este
insuficienta pentru ca alimentele 
obfinute de la animalele tratate sa nu 
confine reziduuri ce arputea constitui 
un rise pentru sanatatea
consumatorului;
e) informafiile din dosarul prezentat 
spre aprobare sunt eronate;
f) medicamentul de uz veterinar este 
pus in vanzare pentru 0 utilizare 
interzisd prin alte dispozifii sanitar- 
veterinare”
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2.7 Suplimentar, (incm sa precizam ca 

acfiunea de suspendare este prevazuta 
pentru autorizafia sanitar - veterinara 
de functionare, daca oricare dintre 
cerin^ele stabilite la art. 16 nu mai este 
indeplinita, precum §i ca sancfiune 
pentru neindeplinirea cerinfelor 
privind eticheta, prospectul
medicamentului (art. 21) precum §i 
cerin^clor privind sistemul de 
farmacovigilenfa (art. 27).

Nu se accepta
Retragerea autorizarii
medicamentului de uz veterinar se va 
urmari statutul medicamentului 
conform registrului sau bazei de date 
electronice ale medicamentelor de uz 
veterinar autorizate de EMA.

Se accepta pozitia 
autoralui

2.8 Concludent, men|ionarea doar privind 
modificarea statutului certificatului de 
inregistrare de catre Agentie are un 
caracter incomplet, or schimbarea 
statutului certificatului se presupune a 
fi ca efect a deciziei de 
suspendare/retragere a certificatului 
de inregistrare. Prin urmare, se 
recomanda corelarea normelor
propuse cu prevederile generale 
privind suspendarea §i retragerea 
certificatului de inregistrare pentru 
medicamentele de uz veterinar, intru 
evitarea aparitiei contradictiilor la 
aplicare.

Nu se accepta

Retragerea autorizarii
medicamentului de uz veterinar se va 
urmari statutul medicamentului 
conform registrului sau bazei de date 
electronice ale medicamentelor de uz 
veterinar autorizate de EMA.

Se accepta pozitia 
autoralui

3- 4- Dupa articolul 11 se 
completeaza cu un articol nou cu 
urmatorul confinut:
’’Articolul 12. Procedura de 
inregistrare simplificata pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente

Central National Anticoraptie, 
Raportul de expertiza anticoruptie 
nr.06/2/5989 din 08.04.2024
Pct.4 al articolului unic
4. Dupa articolul 11 se completeaza cu 
un articol nou cu urmatorul continut: 
"Articolul 12. Procedura de inregistrare 
simplificata pentru medicamentele de

Nu se accepta

Autorizarea medicamentelor de uz 
veterinar §i insa§i procedura de 
autorizare este efectuata de catre 
EMA §i nu de Comisia UE, De altfel 
Comisia UE poate emite doar actul 
sau decizia de confirmare a

Se accepta pozitia 
autoralui
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uz veterinar autorizate de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente 
Obiectii:
Potrivit art.g alin.(i) din Regulamentul 
(UE) 2019/6 al Parlamentului 
European al Consiliului din 11
decembrie 2018 privind produsele 
medicinale veterinare §i de abrogare a 
Directivei 2001/82/CE se statueaza ca 
„Un produs medicinal veterinar se 
introduce pe pia^d numai in cazul in 
care 0 autoritate competenta sau 
Comi si a, dupa coz, a acordat 0 
autorizate de comercializare pentru 
produsul respectiv, tn conformitate cu 
articolele 44, 47, 49,5%,53 sau54." 
Respectiv, se constata ca autoriza^ia de 
comercializare a medicamentelor de uz 
veterinar prin procedure centralizata, 
a?a cum se men^ioneaza in nota 
informativa, nu se acorda de catre 
Agenda Europeana pentru
Medicamente, dar se acorda de catre 
Comisia Europeana sau autoritatea 
competenta desemnata de statul 
membru a UE.
In cazul Agen^iei Europene pentru 
Medicamente, potrivit Regulamentului 
(CE) nr.726/2004 ai Parlamentului 
European §i al Consiliului din 31 
martie 2004 de stabilire a procedurilor 
comunitare privind autorizarea si 
supravegherea medicamentelor de uz 
uman §i veterinar §i de institute a unei 
Agen^ii Europene pentru Medicamente

autoriza^iei medicamentelor de uz 
veterinar.

Din avizul Centrului de Armonizare a 
Legisla^iei: ” prezentul proiect nu 
intervine asupra procedurii ordinare 
de inregistrare a medicamentelor de 
uz veterinar astfel cum este prevazut 
in Legea nr. 119/2018, ci vine sa 
excluda dubla inregistrare a unor 
produse care deja au fost supuse 
verificarii §i autorizarii de catre 
Agenda Europeana pentru
Medicamente.

In concluzie, in raport cu cele 
invocate, Central de armonizare a 
legislate!, in limita competen^elor 
sale functionale, comunica lipsa de 
obiec|ii sau propuneri pe marginea 
proiectului de lege prenotat.”
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(Titlul III Capitolul 1 inaintarea 
examinarea cererilor - Autorizatii), se 
constata ca aceasta are competen^a de 
a prezenta Comisiei Europene avize 
$tiin^ifice privind toate aspectele legate 
de evaluarea medicamentelor
veterinare, in vederea emiterii deciziei 
de autorizare. in acest sens, la art.30 
din Regulamentul prenotat se 
stabile^te ca »(i)Se institute un Comitet 
pentru medicamente de uz veterinar. 
Comitetul face parte din Agenfie. (2) 
[...] Comitetulpentru medicamente de 
uz veterinar raspunde de intocmirea 
avizului Aaentiei nrivind orice asvect 
leg at de admisibilitatea dosareloi' 
inaintate in conformitate cu 
procedura centralizatd, acordarea, 
modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizafiilor de
introducere pe pia^a. a unui 
medicament veterinar in conformitate 
cu dispozifiile prezentului titlu, cat $i 
defarmacovigilent’d."
Prin urinare, se releva ca expresia 
utilizata in proiect „medicamentele de 
uz veterinar autorizate de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente" este 
operata eronat in raport cu cadrul 
normativ european in domeniu $i 
urmeaza a fi ajustata potrivit 
terminologiei §i procedurilor
reglementate in legislatia europeana. 
Recomandari:

11



1 2 3 5
Se recomanda ajustarea prevederilor 
proiectului la dispozifiile legislafiei 
europene, or emitentul actului 
permisiv de introducere a
medicamentelor de uz veterinar pe 
piata comunitara este Comisia 
Europeana, Agenda Europeana pentru 
Medicamente fiind responsabila de 
evaluarea cererii, cercetarea §tiinfifica 
a medicamentelor, prezentarea
Comisiei Europene a avizului elaborat 
de Comitetul pentru medicamente de 
uz veterinar.

3-1 (1) Prin derogare de la prevederile 
alin. (1) (3) din art. 8 §i alin. (1)
din art. 9, solicitanfii depun la 
Agen^ie о cerere pentru eliberarea 
certificatului de inregistrare 
impreuna cu un rezumat al 
caracteristicilor medicamentului 
de uz veterinar (aprobat de 
Agenda Europeana pentru
Medicamente), un model de 
eticheta $i prospectul
medicamentului de uz veterinar, in 
conformitate cu art. 21-22, in 
limba romana.

pct.4 (art.12 alin.(l)) al
articolului unic
4. [...] (1) Prin derogare de la 
prevederile alin. (1) §i (3) din art. 8 §i 
alin. (1) din art. 9, solicitanfii depun la 
Agenfie 0 cerere pentru eliberarea 
certificatului de inregistrare impreuna 
cu un rezumat al caracteristicilor 
medicamentului de uz veterinar 
(aprobat de Agenda Europeana pentru 
Medicamente), un model de eticheta §i 
prospectul medicamentului de uz 
veterinar, in conformitate cu art. 21- 
22, in limba romana.
Obiecjii:
in ce prive§te cerinfa de depunere a 
cererii pentru eliberarea certificatului 
de inregistrare insofita de rezumatul 
caracteristicilor medicamentului de uz 
veterinar, apreciem formularea drept 
una confuza nefiind clar care este

Se aceepta
Expresia ”/.../ impreuna cu 
rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar 
conform prevederilor art.10 alin.(i), 
/.../” se substitute cu expresia ” /.../ 
insofita de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de 
uz veterinar publicat de catre Agenfia 
Europeana pentru Medicamente” 
/•••/.

Se accepta pozi^ia 
autorului
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obiectul aprobarii, medicamentul sau 
rezumatul.
Corespunzator articolului 38 alin.(3) al 
Regulamentului (CE) nr.726/2004, 
dupa emiterea autorizatiei de 
introduces pe piata, Agenda publica 
raportul european public de evaluare 
care,,/.../ include un rezumat redactat 
intr-o forma accesibila publicului. 
Rezumatul confine in special 0 
secfiune privind conditiile de utilizare 
a medicamentului."
in cazul in care, norma face referin^a la 
rezumatul menfionat la art.38 аНп.(з) 
din Regulamentul prenotat, se 
considera necesar a reformula 
prevederea astfel incat normele 
proiectului sa fie clare sa evite
aparifia interpretarilor, in
corespundere cu rigorile de elaborare a 
actelor normative statuate la art.54 
alin.(l) din Legea nr. 100/2017.
Recomandari:
Se recomanda substituirea textului ,,un 
rezumat al caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar 
(aprobat de Agenda Europeana pentru 
Medicamente)" cu cuvintele
„rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar 
publicat de catre Agenda Europeana 
pentru Medicamente inclus in raportul 
european public de evaluare".
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3*2 (6) In caz ca anumite informadi 

lipsesc sau nu este asigurata 
traducerea in limba romana a 
modelului de eticheta §i
prospectului medicamentului de 
uz veterinar, solicitantului i se 
acorda un termen de 5 sa prezinte 
mformatia conforma. Prin
excep|ie, in caz ca informa|ia 
privind autorizarea
medicamentului de uz veterinar de 
catre Agenda Europeana pentru 
Medicamente nu este veridica, 
cererea se respinge.

pct.4 (at. 12 alin.(6)) al articolului 
unic
4. [...] (6) in caz ca anumite informadi 
lipsesc sau nu este asigurata 
traducerea in limba romana a 
modelului de eticheta §i prospectului 
medicamentului de uz veterinar, 
solicitantului i se acorda un termen de 
5 sa prezinte informa|ia conforma. 
Prin excepfie, in caz ca informafia 
privind autorizarea medicamentului de 
uz veterinar de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente nu 
este veridica, cererea se respinge.
Obicc(ii:
Termenul acordat solicitantului pentru 
prezentarea informa ЦП or solicitate de 
Agenda Nafionala pentru Siguranfa 
Alimentelor (ANSA) nu este complet 
redat, fiind specificat termenul „de 5" 
fara a specifica daca se refera la zile, 
saptamani etc., iar in caz ca sunt 
menfionate zile este important a se 
specifica daca sunt lucratoare sau 
calendaristice.
Totodata, se constata ca in proiect nu 
sunt mentionate acfiunile realizate de 
catre ANSA in cazul in care informada 
solicitata nu este prezentata in 
termenul indicat, fiind reglementata 
decat situada in care informada 
prezentata se constata ca nu este 
veridica.
Pericolul promovarii proiectului in 
redacda actuala, in lipsa termenelor

Se accepta Se accepta pozifia 
autorului
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concrete §i omisiunii stabilirii 
atribu^iilor in cazul neprezentarii 
informa^iilor in termen, lasa loc pentru 
interpretari abuzive din partea 
functionarilor publici responsabili de 
aplicarea normelor, astfel lasand la 
discre|ia acestora aprecierea
termenelor care ii sunt convenabili, 
precum §i dezvoltarea propriilor 
regulilor in cazul descrierii lacunare a 
procedurilor administrative.
Suplimentar, se considera necesar a 
exclude de la al doilea enunt expresia 
„prin excep^ie", or respingerea cererii 
nu reprezinta о excepjie, dar о 
consecinta in cazul prezentarii 
informa^iilor eronate.
Recomandari:
Prin urmare, in vederea sporirii 
clarita^ii normei §i respectarii 
principiilor de elaborare a actelor 
normative statuate in Legea
nr. io о/ 2017, se recomanda
urmatoarele modificari:
- precizarea clara a termenului de 
prezentare a informatiei solicitate de 
ANSA;
- stabilirea ac|iunilor subiectilor
responsabili de aplicarea prevederilor 
legii, in cazul neprezentarii
informa^iilor solicitate de catre ANSA 
in termenul indicat;
- excluderea cuvintelor „prin exccp^ic" 
din norma.
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4- Articol unic. -Legea 119/2018 

cu privire la medicamentele de uz 
veterinar (Publicat: 17-08-2018 
in Monitorul Oficial Nr. 309-320 
art. 468) cu modificarile 
ulterioare, se modifica dupa cum 
urmeaza:
1. La Articolul 2, la nofiunea 
„medicament de uz veterinar de 
referinfa”, textul „8-11;” se 
substituie cu textul „8-12”;
2. La Articolul 4, la alin. (2), textul 
”8-11” se substituie cu textul „8- 
12”;
3. La Articolul 9, la alin. (3), textul 
”8-11” se substituie cu textul „8- 
12”;

Guvemul
La articolul unic, punctele 1, 2 si 3 
urmeaza sa fie redactate deoarece art. 
12 a fost abrogat prin Legea nr. 
239/2022 pentru modificarea unor 
acte normative. Astfel, se propune 
completarea cu art. 81, pentru ca 
prevederile sa se incadreze in acela^i 
context §i sa fie consecutive.

Se accepta Se accepta pozifia 
autorului

4*1 De asemenea, in vederea alinierii la 
normele UE, menfionam ca Agenda 
Europeana pentru Medicamente emite 
„autorizatii de comercializare acordate 
prin procedura centralizata”. Astfel, in 
textul proiectului urmeaza sa fie 
utilizate cuvintele „autorizafia de 
comercializare acordata prin
procedura centralizata”, la forma 
gramaticala corespunzatoare.

Se accepta Se accepta pozipa 
autorului

4.2 In contextul celor expuse propunem 
urmatoarea redacfie a alineatului (1): 
„Articolul 81. Procedura simplificata 
de inregistrare pentru medicamentele 
de uz veterinar autorizate prin

Se accepta Se accepta pozi^ia 
autorului
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procedura centralizata de catre Agenfia 
Europeana pentru Medicamente
(1) Prin derogare de la prevederile art. 
8 alin. §i art. 9 alin. (1 )-(6),
pentru inregistrarea medicamentelor 
de uz veterinar autorizate prin 
procedura centralizata de catre Agenfia 
Europeana pentru Medicamente, 
solicitanfii depun la Agenfie 0 cerere 
pentru eliberarea certificatului de 
inregistrare impreuna cu rezumatul 
caracteristicilor medicamentului de uz 
veterinar conform prevederilor art. 10 
alin. (1), cu modelul de eticheta §i cu 
prospectul medicamentului de uz 
veterinar, in conformitate cu art. 21- 
22, traduse in limba romana:”

4-3 Totodata, refinem ca, potrivit art. 9 
alin. (1) lit. n) din Legea nr. 119/2018 
cu privire la medicamentele de uz 
veterinar, dosarul, pe langa cererea 
pentru eliberarea certificatului de 
inregistrare, poate confine copia 
documentului care confirma ca 
medicamentul de uz veterinar este 
autorizat de catre Agenfia Europeana 
pentru Medicamente. Din prevederile 
enunfate rezulta ca se vor aplica duble 
standarde, or, in redacfia in vigoare, 
chiar §i in prezenfa copiei 
documentului care confirma ca

Nu se accepta
Autorizarea medicamentelor de uz 
veterinar §i insa§i procedura de 
autorizare este efectuata de catre 
EMA §i nu de Comisia UE, De altfel 
Comisia UE poate emite doar actul 
sau decizia de confirmare a 
autorizafiei medicamentelor de uz 
veterinar.

Se accepta pozifia 
autorului
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medicamentul de uz veterinar este 
autorizat de catre EMA, este necesara 
obfinerea certificatului de inregistrare, 
iar dupa aprobarea modificarilor la 
Legea nr. 119/2018 vom avea doua 
norme conflictuale. Mai mult decat 
atat, prin art. 12 alin. (1) se propune ca 
rezumatul caracteristicilor
medicamentelor de uz veterinar sa fie 
aprobat de catre Agenfia Europeana 
pentru Medicamente, §i nu de catre 
Agenfia Nafionala pentru Siguranfa 
Alimentelor. In acest caz nu exista 0 
claritate privind informatiile care 
trebuie sa le cuprinda rezumatul 
aprobat de catre Agenda Europeana 
pentru Medicamente, or proiectul nu 
confine asemenea prevederi. In acest 
sens, se propune ca proiectul sa fie 
completat cu un punct nou cu 
urmatorul cuprins:
„La art. 9 alin. (1) lit. n), cuvintele «sau 
autorizat de catre Agenfia Europeana 
pentru Medicamente» se exclud”.

Se accepta
Se accepta pozitia 
autorului

4*4 (3) Prin derogare de la prevederile 
alin. (1) din art. 6, pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente, 
confirmarea achitarii taxei de 
inregistrare, in marimea stabilita 
conform prevederilor Legii nr.

Prin instituirea normei conform careia 
confirmarea achitarii taxei de 
inregistrare se prezinta impreuna cu 
cererea de inregistrare pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Agenfia Europeana 
pentru Medicamente se incalca

Nu se accepta
Cererile depuse pentru
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre EMA nu vor fi 
supuse evaluarii preventive, a§a cum 
mentioneaza art. 8. Din acest 
considerent, dar §i din faptul ca 
procedura este scurta, in comparafie

Se accepta pozifia 
autorului
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160/2011 privind reglementarea 
prin autorizare a activitafii de 
intreprinzator, se prezinta
impreuna cu cererea de
inregistrare.

principiul egalitatii, or, pentru 
medicamentele de uz veterinar 
autorizate de catre Agentia Nafionala 
pentru Siguran^a Alimentelor, taxa de 
inregistrare se achita pana la 
finalizarea evaluarii preventive a 
dosarului normativ-tehnic, iar in cazul 
retragerii sau respingerii cererii, taxa 
de inregistrare nu se restituie.
In acest context, propunem ca alin. (3) 
sa aiba urmatorul cuprins:
„(3) Achitarea taxei de inregistrare 
pentru medicamentele de uz veterinar, 
autorizate prin procedura centralizata 
de catre Agenda Europeana pentru 
Medicamente, se efectueaza conform 
art. 6, in marimea stabilita conform 
prevederilor Legii nr. 160/2011 privind 
reglementarea prin autorizare a 
activitafii de intreprinzator §i se 
prezinta impreuna cu cererea de 
inregistrare.”

cu procedura standard, esteoportun 
ca confirmarea achitarii taxei sa fie 
prezentata impreuna cu cererea. 
In acest context, alin.(3) va avea 
urmatorul cuprins:
„(3) Dovada achitarii taxei de 
inregistrare pentru medicamentului 
de uz veterinar, autorizate prin 
procedura centralizata de catre 
Agentia Europeana pentru
Medicamente, in marimea stabilita 
conform prevederilor Legii nr. 
160/2011 privind reglementarea 
prin autorizare a activitajii de 
intreprinzator, se prezinta impreuna 
cu cererea de inregistrare.”

4-5 (6) In caz ca anumite informa^ii 
lipsesc sau nu este asigurata 
traducerea in limba romana a 
modelului de eticheta 
prospectului medicamentului de 
uz veterinar, solicitantului i se 
acorda un termen de 5 sa prezinte 
informafia conforma. Prin
excepfie, in caz ca informatia 
privind autorizarea
medicamentului de uz veterinar de

La alin. (6) al art. 12 propus spre 
completare, se va preciza modul de 
atestare a veridicitatii informatiei §i de 
catre cine se va respinge cererea. 
Astfel, se propune urmatoarea redac^e 
a modificarilor articolului 12:
„(6) In cazul neintrunirii condifiilor 
specificate in art. 81 alin. (1) termenul 
de 30 zile, precizat anterior, se

Se accepta Se accepta pozifia 
autorului
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catre Agenda Europeana pentru 
Medicamente nu este veridica, 
cererea se respinge.

suspenda, iar solicitantului i se acorda 
un termen de 5 zile ca sa prezinte 
informa^ia conforma, iar in cazul 
neconfirmarii autoriza|iei acordate 
prin procedura centralizata de catre 
Agenda Europeana pentru
Medicamente §i neprezentarii
informatiei conforme solicitate
repetat, cererea se respinge.
(7) Agenda va supraveghea §i va
monitoriza actualitatea §i veridicitatea 
informatiei privind autorizarea
medicamentelor de uz veterinar prin 
procedura centralizata de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente.
(8) Prin derogare de la prevederile art.
11 alin. (12), perioada valabilitafii 
certificatului de inregistrare emis de 
catre Agenfie este echivalenta cu 
perioada autorizafiei prin procedura 
centralizata acordata de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente. In 
cazul suspendarii sau retragerii 
autorizarii de catre Agenda Europeana 
pentru Medicamente, Agenda
suspenda sau retrage certificatul de 
inregistrare conform art. 10 si 11 din 
Legea nr. 160/2011/’

Alexandr Trubca 
Pre$edmtele Comisici
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