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Comisia agricultura

si industrie alimentara

RAPORT

asupra proiectului de lege cu privire la modificarea
Legii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar

nr.03 din 21 martie 2024
(lectura IT)

Comisia agriculturi si industrie alimentari a examinat proiectul de lege cu privire
la modificarea Legii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar, prezentat
cu titlu de initiativd legislativi de deputatul in Parlament dl Alexandr Trubea si
comunici urmatoarele considererite.

Potrivit autorului, operarea modificirilor propuse prin proiectul de lege sunt
dictate de necesitatea credrii conditiilor ca medicamentele de uz veterinar care au fost
in prealabil inregistrate centralizat de citre Agentia Europeana pentru Medicamente si
fie importate si plasate pe piata Republicii Moldova printr-o procedura simplificatd de
inregistrare.

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

Comisia a examinat propunerile si obiectiile parvenite regulamentar, iar
rezultatul examindri acestora se regiseste in tabelul de sintezd i proiectul redactat
conform tehnicii legislative si rigorilor de redactie, pérti integrante a prezentului raport.

Ca urmare a dezbaterilor, Comisia agricultura si industrie alimentaré cu votul
unanim al membrilor s#i prezenti (6- pentru) propune proiectul de lege cu numérul de
intrare 93 din 21 martie 2024 spre adoptare in lectura a doua.

Alexandr TRUBCA
Presedintele Comisiei
('
ex. T. Nastas
022- 820-544
Republica Moldova, MD-2004, Chisiniu secretariat@parlament.md
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Proiect redactat
(nr. 93/2024)

LEGE

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

Parlamentul adopté 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 modificd dupd cum urmeazi:

1. Legea se completeazi cu articolul 8! cu urmatorul cuprins:

,,Articolul 81, Procedura simplificati de inregistrare a medicamentelor
de uz veterinar autorizate prin procedurs centralizata
de ciitre Agentia Europeani pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la art. 8 alin. (1), (3)}-(13) si de la art. 9, pentru
inregistrarea unui medicament de uz veterinar autorizate prin procedura centralizati
de citre Agentia Europeand pentru Medicamente, solicitanful depune la Agentie o
cerere de eliberare a certificatului de inregistrare, Insofitd de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar, publicat de Agentia Europeani
pentru Medicamente, modelul de etichetd gi prospectul medicamentului de uz
veterinar conforme cu art. 21 §i 22, traduse in limba roméni.

(2) Pentru fiecare formi farmaceutici §i concentratic diferitd a unui
medicament de uz veterinar prezentat sub aceeasi denumire comerciald se depune o
cerere separatd de inregistrare.

(3) Dovada achitérii taxei de Inregistrare a medicamentului de uz veterinar
autorizat prin procedurd centralizati de céatre Agentia Europeand pentru
Medicamente, in marimea stabilitd conform Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdfii de intreprinzétor, se prezintd impreund cu
cererea de inregistrare.

(4) Prin derogare de la art. 5 alin. (3), procedura de ¢liberare a certificatului
de nregistrare a unui medicament de uz veterinar autorizat de cédtre Agenfia
Europeand pentru Medicamente se desfdsoar in termen de 30 de zile calendaristice
de la data depunerii cererii de inregistrare.



(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 depusad in sensul alin. (1), verificind
veridicitatea §i conformitatea informatiilor prezentate.

(6) In cazul fn care nu sunt intrunite conditiile specificate la alin. (1), termenul
de 30 de zile calendaristice prevazut la alin. (4) se suspends, iar solicitantului i se
acorda un termen de 5 zile calendaristice pentru a prezenta informatia conformi. In
cazul neconfirmérii autorizatiei acordate prin procedurd centralizati de ciitre Agentia
Europeand pentru Medicamente §i al neprezentérii informatiei conforme solicitate
repetat, cererea se respinge.

(7) Agentia supravegheazi si monitorizeazi actualitatea si veridicitatea
informatiei privind autorizarea medicamentelor de uz veterinar prin proceduri
centralizati de cétre Agentia Europeana pentru Medicamente.

(8) Prin derogare de la art. 11 alin. (12), perioada de valabilitate a
certificatului de inregistrare emis de citre Agentie este echivalentd cu perioada de
valabilitate a autorizatiei acordate prin procedurd centralizata de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente. In cazul suspenddrii sau retragerii acestei
autorizatii de cétre Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia suspenda sau
retrage certificatul de inregistrare conform art. 10 si 11 din Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzétor.”

2. La articolul 9 alineatul (1) litera n), textul ,,sau autorizat de cétre Agentia
Europeani pentru Medicamente™ se exclude.

3. La articolul 22 alineatul (2):

textul ,, , cu adresarea ulterioard in instanta de judecatd, conform art. 17 din
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activititii de
Intreprinzétor” se exclude;

alineatul se completeazd cu enuntul: ,Decizia de suspendare poate fi
contestatd tn conformitate cu prevederile Codului administrativ.”

4, Articolul 25 se completeazi cu alineatul (9) cu urmétorul cuprins:

(%) Este permisa detinerea, distributia angro si 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.”



5. La articolul 27 alineatul (9):

textul ,,si cu adresarea ulterioard in instanta de judecatd, conform art. 17 din
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activititii 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 ulterioard in instanta de judecata, conform art. 17 din
Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activitatii de
intreprinzétor” se exclude;

alineatul se completeazd cu enuntul; ,Decizia de suspendare poate fi
contestata in conformitate cu prevederile Codului administrativ.”;

la alineatul (12):
in partea introductivd, textul ,, , cu adresarea ulterioard in instanta de

judecati, conform art. 17 din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activititii de Intreprinzétor,” 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 urmétorul cuprins:

,(13) Agentia suspend3 autorizatia sanitar-veterinard de functionare cu profil
de fabricatie/import pentru o categorie de produse sau pentru toate produsele daca
cel putin una dintre cerintele stabilite la art. 16 nu mai este indeplinitd. Decizia de
suspendare poate fi contestatdi n conformitate cu prevederile Codului
administrativ.”

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



SINTEZA

amendamentelor, propunerilor si obiectiilor la proiectul de lege
pentru modificarea Legii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar

Anexd la raport
nr.93 din 21 martie 2024

Textul partii constitutive a

Autorul amendamentului, propunerii,

Pozitia autorului coordonati cu
entititii responsabile de

Rezultatul examinarii de citre
Comisia sesizati in fond

Nr. | proiectului de act legislativ la care obiectiei/ implementare
crt. se propun amendamente, Continutul amendamentului, ANIS) A i MATA
propuneri, obiectii propunerii, obiectiei 5
1 2 3 5
1. LEGE Directia generald juridichi a |Seaccepta Se accepta pozitia

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 modificirile
ulterioare, se modifici dupa cum
urmeaza:

Secretariatului Parlamentului
III. Observatii de ordin

juridic si tehnico-legislativ

1. Referitor la  concordanta
proiectului de lege supus avizarii cu
normele de tehnicd legislativd si
uzantele de redactare a actelor
normative, relatim  urmitoarele
considerente:
-regulile de tehnic# legislativd impun
anumite rigori, in ceea ce priveste
denumirea proiectului de lege de
modificare, referinta la un act
normativ, se expune conform
urmdtorului model: numdrul de
ordine, ca element de identificare,
anul in care a fost adoptat, aprobat
sau emis acesta, fiind despdrtite de o
bard oblicd i denumirea actului
normativ. Aceastd obiectie este

denumirea proiectului de lege si
normei dispozitive a Articolului unic
se expune in urmitoarea redactie:
YLEGE pentru modificarea
Legii nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar

Parlamentul adoptd 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 modificirile
ulterioare, se modificdi dupii cum
urmeaza:”

autorului




3
valabild si pentru partea introductivd
a Articolului unic;
- sursa de publicare se expune conform
urmétorului model: denumirea surset,
anul publicdrii, numdrul sursei,
numdrul articolului;
- renumerotarea nu se admite, in cazul
in care noile elemente structurale
preiau numarul articolului, alineatului,
punctului, subpunctului, capitolului,
etc se atribuie indicii numerici
corespunzitori.  Astfel,  poirivit
prevederilor art. 62 alin.(3) din Legea
nr. 100/2017 potrivit ciruia "in cazul
in care se abrogd integral textul unei
pdrti, cdrfi, unui titlu, capitol, unei
sectiuni, subsectiuni, unui paragraf,
punct, articol, alineat, subpunct, unei
litere sau al diviziunii acesteia,
numdrul sau litera cu care este
insemnat elementul respectiv nu se
atribuie altor elemente structurale din
sirul dat.” Reiegind din considerentele
enuntate, pct. 4 din articolul unie,
partea dispozitivd, va contine operatia
de completare a Legii cu un element
structural nou — art. 11%;
-intru corelarea normei cu rigorile de
tehnicd legislativd enuniate supra,
propunem urmétoarea redactie pentru
denumirea proiectului de lege si
normei dispozitive a Articolului unic:
”LEGE pentru modificarea Legii
nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar

2




3

Parlamentul adopti prezenta lege
organica.

Articol unie. — Legea nr.119/2018 cu
privire la medicamentele de uz
veterinar (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2018, nr.3o9-
320, art.468), cu modificirile
ulterioare, se modifici dupd cum
urmeazi:”

4. Dupd articolul 11 se
completeazi cu un articol nou cu
urmitorul continut:

"Articolul 12. Procedura de
inregistrare simplificatd pentru
medicamentele de uz veterinar
autorizate de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente

2.Asupra aspectului de introducere a
procedurii de inregistrare simplificati
pentru medicamentele de uz veterinar
autorizate de citre EMA, expunem
urmétoarele considerente:

- potrivit alin.(2) al art. 51 din Legea nr.

100/2017, denumirea articolului
exprimd  succint  obiectul de
reglementare, fira a avea o

semnificatie proprie, constatim c¢3
dispozitiile propuse la pct. 4 al
articolului unic presupun un sir de
norme derogatorii care nu comporti
suficientd claritate la aplicare. Mai
mult ca atét, reiesind din faptul ci
prevederile presupun introducerea
unor reguli noi ce privesc procedura de
inregistrare simplificati a
medicamentelor de wuz veterinar
autorizate de EMA, acestea omit
descrierea completd a procedurilor
administrative. Considerdam imperios
necesar descrierea procedurii cu
claritate, intru evitarea interpretirilor

Nu se accepta

Procedura administrativi pentru
medicamentele de wuz veterinar
autorizate centralizat, este clard si
simpld ca etape, nefiind necesare
etapele standard de examinare, aga
cum sunt descrise pentru restul
medicamentelor de uz veterinar

(evaluarea preventivi, evaluarea
stinfifica de citre Comisia

medicamentelor de vz veterinar).

Se accepta pozitia
autorului

3




3

eronate de cdtre subiectii implicati in
raportul juridic reglementat (agenti
publici, agenti economici).

Cu titlu de precizie, expunem ci in
materie de aplicare a normelor
juridice, scopul unei norme derogatorii
consti adesea in prevenirea saun
evitarea unor conflicte sociale.
Reiegind din modul expunerii la pct. 4
din articolul unic (art. 12), constatim
de fapt introducerea unei proceduri noi
de inregistrare - procedura de
inregistrare simplificatd pentru
medicamentele de uz veterinar
autorizate de EMA. Reiesind din
scopul si domeniul de reglementare al
Legii nr. 119/2018, introducerea unei
proceduri simplificate se incadreaza in
prevederile art. 1 din legea vizati.
Totusi, tinem si evidenfiem ci in
prezent, Legea nr.119/2018
reglementeaza doar pentru
medicamentele de uz veterinar
homeopate, procedura simplificati de
inregistrare (art. 7 din Lege), aceasta
fiind in concordanti cu normele
europene transpuse prin Legea nr.
119/2018.

in prezent, cadrul european care
stabileste norme pentru introducerea
pe piatd, fabricarea, importul,
exportul, punerea la dispozitie,
distributia, farmacovigilenta, controlul
si utilizarea produselor medicinale
veterinare este reglementat de

Se acceptia

Nu se accepta.

EMA este autoritatea competenti
care este responsabild de procedura
de autorizare care acordd dreptul de
a emite decizia Comisiei UE pentru
autorizare. In acest sens firi avizul
EMA. care in esen{d reprezinta
autoritatea care “autorizeazd” sau

Se accepti pozitia
autorului

Se accepti pozitia
autorului

4
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REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN ST AL
CONSILIULUI din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE (Text cu relevan{i pentru
SEE). Potrivit normei europene,
emitentul actului permisiv  de
introducere a medicamentelor de uz
veterinar pe piafa comunitarii este
Comisia Europeani, EMA fiind
responsabild de evaluarea cererii si
documentelor aferente prezentate,
cercetarea stiintifici a medicamentelor
si prezentarea avizului Comisiei, cu
ulterioara inregistrare gi monitorizare
a sigurantei medicamentelor pe durata
intregului lor ciclu de viati;

permite autorizarea
medicamentelor de uz veterinar.

2.1

(2) Pentru fiecare forma
farmaceutici §i concentratie
diferitd ale unui medicament de
uz veterinar prezentat sub aceeasi
denumire comerciald se depune o
cerere separatd de inregistrare.

- alin.(2) din art. 12 propus spre
completarea Legii, stabileste o norma
cu caracter repetiiv (depunerea
cererilor separate pentru forme si
concentratii farmaceutice diferite ale
unui medicament de uz veterinar
prezentat sub aceiasi denumire
comerciald- dispozitia fiind stabilita
prin art. 8 alin.(2) din Legea nr.
119/2018), In aceastd situafie se vor
aplica prevederile alin.(4) al art. 55 din
Legea nr. 100/2017;

Se accepti

Pentru a  exclude dublarea
prevederilor se propune urméatoarea
redactie a alin.(1):(1) Prin derogare
de la prevederile art. 8 alin. (1), (3)-

(13) pentru inregistrarea
medicamentelor de wuz veterinar
autorizate prin proceduri

centralizatd. de citre Agentia
Europeand pentru Medicamente
solicitantii depun la Agentie o cerere
pentru eliberarea certificatului de
inregistrare insotitd de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de
uz veterinar publicat de ciire
Agentia Europeani pentru
Medicamente, modelul de eticheti si

Se accepta pozitia
autorului




prospectul medicamentului de uz
veterinar, in conformitate cu art. 21—
22, traduse in limba roméan3.

2.2

(3) Prin derogare de 1la
prevederile alin. (1) din art. 6,
pentru medicamentele de uz
veterinar autorizate de citre
Agentia  Europeand  pentru
Medicamente, confirmarea
achitirii taxei de inregistrare, in
mirimea  stabiliti  conform
prevederilor Legii nr.' 160/2011
privind  reglementarea  prin
autorizare a activititii de
intreprinzitor, se _ prezintd
impreund cu cererea de
inregistrare.

- in ce priveste norma de la alin.(3) al
art. 12, sugerdm incorporarea acesteia
in confinutul art. 6 din Legea nr.
119/2018, care reglementeazi normele
privind taxa de inregistrare pentru
medicamentele de uz veterinar;

Nu se accepta

Alin. (1} din art. 6 mentioneazi
despre achitarea taxei de inregistrare
pand la finalizarea evaluarii
preventive a dosarului normativ
tehnic, pe cand pentru
medicamentele de uz veterinar
autorizate de catre Comisia
Europeana este necesard achitarea
taxei la etapa initiald, adici la
depunerea cererii. In proiect nu este
prevazutd evaluarea preventivi a
cererii.

Se accepti pozitia
autorului

2.3

(4) Prin derogare de Ila
prevederile alin. (3) din art. 5
procedura pentru eliberarea
certificatului de finregisirare
peniru un medicament de uz
veterinar autorizat de catre
Agentia  Europeand  pentru
Medicamente se desfigoard in
termen de 30 zile calendaristice
dela data depunerii unei cereri de
inregistrare. '

- alin. (4) al art. 12, stabilegte termenul
de eliberare a certificatului de
inregistrare pentru un medicamente
de uz veterinar autorizat de ciitre EMA.
In incercarea de a asigura forma
sistemica si coordonata a
reglementirilor juridice continute in
Legea nr. 119/2018, considerim
oportun, incadrarea alin. (4) al art. 12
din articolul unic in prevederile art. 5
din Legea vizati, deoarece acesta
reglementeazd prevederile speciale
privind inregistrarea medicamentelor
de uz veterinar, inclusiv si termenele
de eliberare a certificatului de
inregistrare pentru medicamentele de
uz veterinar;

Nu se accepta

Art.5 impreuna cu Art.8 gi Art. 9 se
referd la procedura de inregistrare
standard pentru medicamente de uz
veterinar, pastrarea separati a
prevederilor aplicabile
medicamentelor de uz veterinar
autorizate de cdtre Comisia
Europeand, va pastra o claritate cét
pentru agentul public cit si pentru
agentul economic.

Se accepta pozitia
autorului




1 2 3 5

2.4 |(5) Prin derogare de la prevederile | - reincadrarea este valabild §i pentru { Nu se accepti Se accepta pozitia
alin. (4) din art. 5, art. 8-10 i alin. | prevederile alin.(5) al art. 12, care in | Art.5 impreuna cu Art.8 si Art. 9 se | autorului
(1 si lit. a) - f) din alin. (2) al opinia noastra comportﬁ neclaritate in | referila procedura de 'inreg‘istrare
art.13, Agentia evalueazd cererea | partea ce tine de formularea normelor | standard pentru medicamente de uz
si documentatia depusi in sensul | Je trimitere a continutului dispozitiei | Veterinar, pdstrarea separati a
alin. (1), verifica veridicitatea gi derogatorii; prevederilor aplicabile
conformitatea informatiilor medicamentelor de uz veterinar
prezentate. autorizate de ciitre Comisia

Europeand, va péstra o claritate cit
pentru agentul public cit si pentru
agentul economic.

2.5 |[(6)In cazci anumite informatii |- alin.(6) din art. 12 necesiti a fi | Se acceptd Se accepti pozitia
lipsesc sau nu este asigurata redactat, 1in  sensul precizirii autorului
traducerea in limba roména a termenului  acordat solicitantului,
modelului de etichetd si specificindu-se ci se referd la zile
prospectului medicamentuluide | cqlendaristice;
uz veterinar, solicitantului i se
acordi un termen de 5 sd prezinte
informatia conforma. Prin
exceptie, in caz ci informatia
privind autorizarea
medicamentului de uz veterinar
de céitre Agentia Europeani
pentru Medicamente nu este
veridici, cererea se respinge.

2.6 |(7) Prin derogare de la prevederile | - cét priveste alin.(7) al art. 12, care | Nu se accepta Se accepti pozitia
alin. (12) din art. 11, certificatul de | prevede valabilitatea certificatului de | Retragerea autorizirii | antorului

inregistrare acordat pentru
medicamentul de uz veterinar
autorizat de citre Agentia
Europeana pentru Medicamente
este valabil pentru perioada
autorizirii de ciitre Agentia
Europeand pentru Medicamente.
in cazul suspendirii sau retragerii

inregistrare pentru medicamentele de
uz veterinar autorizat de ciitre EMA,
cat si modificarea de citre ANSA a
statutului certificatului de inregistrare
in  ”"suspendat” sau  “retras”,
considerdm a se revedea in partea ce
tine de actiunea de modificare a

medicamentului de uz veterinar se va
urmdri conform registrului sau bazei
ale
medicamentelor de uz veterinar

de date electronice

autorizate de EMA.




2

autorizirii mentionate, Agentia
modifici statutul certificatului de
inregistrare in "suspendat”,
respectiv “retras.”.

3
statutului certificatului si de adus in
concordanii cu prevederile art. 28 din
Legea nr. 119/2018, or potrivit alin.(12)
al articolului vizat, Agenitia retrage
certificatul de inregistrare prin decizie,
atunci cind:
” a) raportul risc-beneficiu nu este
favorabil in conditiile de utilizare
autorizate, o atentie deosebitd fiind
acordatd beneficiilor pentru
sdndtatea st bundstarea animalelor,
precum si pentru sdndtatea publicd, in
cazul medicamentelor de uz veterinar
destinate animalelor de la care se
obtin alimente;
b) medicamentul de uz veterinar nu
are efect terapeutic la speciile de
animale cdrora le este destinat
tratamentul;
¢) compozitia calitativd si cantitativd
nu este conformd cu cea declaratd;
d) perioada de agteptare indicatd este
insuficientd pentru ca alimentele
obtinute de la animalele tratate sd nu
conjind reziduuri ce ar putea constitut
un risc pentru sandtatea
consumatorului;
e) informatiile din dosarul prezentat
spre aprobare sunt eronate;
f) medicamentul de uz veterinar este
pus in vdnzare pentru o utilizare
interzisd prin alte dispozitii sanitar-
veterinare”




1 2 3 5

2.7 Suplimentar, {inem si precizim cid | Nu se accepta Se acceptii pozitia
actiunea de suspendare este previzuti | Retragerea autorizirii | autorului
pentru autorizatia sanitar - veterinars | medicamentului de uz veterinar se va
de functionare, dac# oricare dintre | urméri statutul medicamentului
cerintele stabilite la art.16 nu mai este | conform registrului sau bazei de date
indeplinits, precum si ca sanctiume elecu:omce ale medicamentelor de uz
pentru  neindeplinirea  cerinfelor veterinar autorizate de EMA.
privind eticheta, prospectul
medicamentului (art. 21) precum si
cerintelor privind sistemul de
farmacovigilenti (art. 27).

2.8 Concludent, mentionarea doar privind | Nu se aceepta Se accepti pozitia

modificarea statutului certificatului de
inregistrare de citre Agentie are un
caracter incomplet, or schimbarea
statutului certificatului se presupune a
fii ca efect a deciziei de
suspendare/retragere a certificatului
de inregistrare. Prin urmare, se
recomandd  corelarea  normelor
propuse cu prevederile generale
privind suspendarea si retragerea
certificatului de inregistrare pentru
medicamentele de uz veterinar, intru
evitarea aparifiei contradictiilor la
aplicare.

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.

4. Dupd articolul 11 se
completeazi cu un articol nou cu
urmétorul continut:

“Articolul 12. Procedura de
inregistrare simplificati pentru
medicamentele de uz veterinar
autorizate de citre Agentia
Europeand pentru Medicamente

Centrul National Anticoruptie,
Raportul de expertizi anticoruptie
nr.06/2/5989 din 08.04.2024

Pct.4 al articolului unic

4. Dupa articolul 11 se completeazi cu
un articol nou cu urmitorul continut:
"Articolul 12. Procedura de inregistrare
simplificatd pentru medicamentele de

Nu se accepta

Autorizarea medicamentelor de uz
veterinar i Insdsi procedura de
autorizare este efectuatd de ciire
EMA si nu de Comisia UE, De alifel
Comisia UE poate emite doar actul
sau decizia de confirmare a

autorului
Se accepti pozitia
autorului
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uz veterinar autorizate de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente
Obiectii:

Potrivit art.5 alin.(1) din Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11
decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE se statueazi ci
~Un produs medicinal veterinar se
introduce pe piatd numat in cazul in
care o autoritate competentd sau
Comisia, dupd caz, a acordat o
autorizatie de comercializare pentru
produsul respectiv, in conformitate cu
articolele 44, 47, 49, 52, 53 sau 54."
Respectiv, se constatd c autorizatia de
comercializare a medicamentelor de uz
veterinar prin procedurd centralizata,
asa cum se mentioneazi In nota
informativd, nu se acordi de citre
Agentia Europeand pentru
Medicamente, dar se acordd de citre
Comisia Europeand sau autoritatea
competenta desemnatd de statul
membru a UE.

In cazul Agentiei Europene pentru
Medicamente, potrivit Regulamentului
(CE) nr.726/2004 ai Parlamentului
European si al Consiliulei din 31
martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei
Agentli Europene peniru Medicamente

autorizatiei medicamentelor de uz
veterinar,

Din avizul Centrului de Armonizare a
Legislatiei: ” prezentul proiect nu
intervine asupra procedurii ordinare
de Inregistrare a medicamentelor de
uz veterinar astfel cum este previizut
in Legea nr. 119/2018, ci vine si
excludd dubla Inregistrare a unor
produse care deja au fost supuse
verificiirii §i autorizirii de cétre
Agentia Europeand pentru
Medicamente.

” In concluzie, in raport cu cele
invocate, Centrul de armonizare a
legislatiei, in limita competentelor
sale functionale, comunici lipsa de
obiectii sau propuneri pe marginea
proiectului de lege prenotat.”

10
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(Titlul III Capitolul 1 inaintarea si
examinarea cererilor - Autorizatii), se
constatd ci aceasta are competenia de
a prezenta Comisiei Europene avize
stiintifice privind toate aspectele legate
de evaluarea medicamentelor
veterinare, in vederea emiterii deciziei
de autorizare. in acest sens, la art.30
din  Regulamentul prenotat se
stabileste ca ,,(1)Se instituie un Comitet
pentru medicamente de uz veterinar,
Comitetul face parte din Agentie. (2)
{...] Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar rdspunde de intocmirea
avizului Agentiet privind orice aspect
legat de admisibilitatea dosarelor
inaintate in  conformitate cu
procedura centralizatd, acordarea,
modificarea,  suspendarea  sau
revocarea autorizatiilor de
introducere pe piafd a unui
medicament veterinar in conformitate
cu dispozitiile prezentului titlu, cat si
de farmacovigilentd.”

Prin urinare, se relevi ci expresia
utilizatd in proiect ,medicamentele de
uz veterinar autorizate de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente" este
operatd eronat in raport cu cadrul
normativ european in domeniu si
urmeazd a fi ajustatd potrivit
terminologiei si procedurilor
reglementate in legislatia europeand.
Recomandairi:

11
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Se recomandd ajustarea prevederilor
proiectului la dispozitiile legislatiei
europene, or emitentul actului
permisiv de introducere a
medicamentelor de uz velerinar pe
piata comunitard este Comisia
Europeani, Agentia European pentru
Medicamente fiind responsabild de
evaluarea cererii, cercetarea stiintifici
a medicamentelor, prezentarea
Comisiei Europene a avizului elaborat
de Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar.

(1) Prin derogare de la prevederile
alin. (1) si (3) din art. 8 si alin. (1)
din art. 9, solicitaniii depun la
Agentie o cerere pentru eliberarea
certificatului de  inregistrare
fmpreund cu un rezumat al
caracteristicilor medicamentului
de wuz veterinar (aprobat de

Agentia Europeana pentru
Medicamente), un model de
etichetd si prospectul

medicamentului de uz veterinar, in
conformitate cu art. 21-22, in
limba roméana.

pect.g (art.12 alin.(1)) al
articolului unic

4. [...] (@) Prin derogare de la
prevederile alin. (1) si (3) din art. 8 si
alin. (1) din art. 9, solicitantii depun la
Agentie o cerere pentru eliberarea
certificatului de inregistrare impreuni
cu un rezumat al -caracteristicilor
medicamentului de wuz veterinar
(aprobat de Agentia Europeani pentru
Medicamente), un model de etichetd si
prospectul medicamentului de uz
veterinar, in conformitate cu art. 21~
22, in limba roméni.

Obiectii:

in ce priveste cerinfa de depunere a
cererii pentru eliberarea certificatului
de inregistrare insotitd de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz
veterinar, apreciem formularea drept
una confuzd nefiind clar care este

Se accepta

Expresia */../ 1impreuni cu
rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar

conform prevederilor art.10 alin.(1),
/.../” se substituie cu expresia ” /.../
insotitd de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de
uz veterinar publicat de citre Agentia
Europeand pentru Medicamente”

/o

Se accepti pozitia
autorului
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obiectul aprobérii, medicamentul sau
rezumatul.

Corespunzitor articolului 38 alin.(3) al
Regulamentului (CE) nr.726/2004,
dupd emiterea autorizatiei de
introducere pe piata, Agentia publici
raportul european public de evaluare
care,,/.../ include un rezumat redactat
Intr-o formd accesibili publicului.
Rezumatul congine in special o
sectiune privind conditiile de utilizare
a medicamentului."

in cazul in care, norma face referingi la
rezumatul mentionat la art.38 alin.(3)
din Regulamentul prenotat, se
considerd necesar a reformula
prevederea astfel incat normele
proiectului s fie clare si sd evite
aparitia interpretérilor, in
corespundere cu rigorile de elaborare a
actelor normative statuate la art.54
alin.(l) din Legea nr.100/2017.

Recomandari:
Se recomandé substituirea textului ,un
rezumat al caracteristicilor

medicamentului de wuz veterinar
(aprobat de Agentia Europeani pentru
Medicamente)” cu cuvintele
srezumatul caracteristicilor
medicamentului de wuz veterinar
publicat de citre Agentia Europeani
pentru Medicamente inclus in raportul
european public de evaluare”.
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5

3.2

(6) In caz ci anumite informatii
lipsesc sau nu este asiguratd
traducerea in limba roméni a
modelului de  etichetd i
prospectului medicamentului de
uz veterinar, solicitantului i se
acordd un termen de 5 s# prezinte

informatia conforma. Prin
exceptie, in caz ci informatia
privind autorizarea

medicamentului de uz veterinar de
citre Agentia Europeania pentru
Medicamente nu este veridica,
cererea se respinge.

3
pct.4 (at.12 alin.(6)) al articolului
unic
4. [...] (6) In caz ci anumite informatii
lipsesc sau nu este asiguratd
traducerea 1n limba roménd a
modelului de etichetd si prospectului
medicamentului de wuz veterinar,
solicitantului i se acordd un termen de
5 sd prezinte informatia conforma.
Prin exceptie, In caz ci informatia
privind autorizarea medicamentului de
uz veterinar de cdtre Agentia
Europeand pentrn Medicamente nu
este veridici, cererea se respinge.
Obiectii:
Termenul acordat solicitantului pentru
prezentarea informatiilor solicitate de
Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor (ANSA) nu este complet
redat, fiind specificat termenul ,de 5"
fira a specifica daci se referi la zile,
siptdmani etc.,, iar In caz cd sunt
mentionate zile este important a se
specifica dacd sunt lucrdtoare sau
calendaristice.
Totodata, se constatd ci in proiect nu
sunt meniionate actiunile realizate de
catre ANSA in cazul in care informatia
solicitati nu este prezentatd in
termenul indicat, fiind reglementatd
decit situatia In care informatia
prezentatd se constatd ci nu este
veridicd.
Pericolul promovirii proiectului in
redactia actuald, in lipsa termenelor

Se accepta

Se accepta pozitia

autorului
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concrete ¢ omisiunii  stabilirii
atribufiilor in cazul neprezentirii
informatiilor in termen, lasi loc pentru
interpretiri abuzive din partea
functionarilor publici responsabili de
aplicarea normelor, astfel lisand la
discretia acestora aprecierea
termenelor care 1i sunt convenabili,
precum si dezvoltarea propriilor
regulilor in cazul descrierii lacunare a
procedurilor administrative.
Suplimentar, se considerd necesar a
exclude de la al doilea enunt expresia
»pPrin excepiie", or respingerea cererii
nu reprezinti o exceplie, dar o
consecinfd n cazul prezentdrii
informatiilor eronate.

Recomandari:

Prin urmare, in vederea sporirii
clarititii —normei §i  respectérii
principiilor de elaborare a actelor
normative  statuate in  Legea
nr.100/2017, se recomandi
urmaitoarele modificéri:

- precizarea clard a termenului de
prezentare a informatiei solicitate de
ANSA;

- stabilirea  actiunilor  subiectilor
responsabili de aplicarea prevederilor

legii, In  cazul  neprezentdrii
informatiilor solicitate de ciitre ANSA
in termenul indicat;

- excluderea cuvintelor ,prin exceptie"
din norma.

15
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4. |Articol unie. —Legea 119/2018 | Guvernul Se accepta Se accepti pozitia
cu privire la medicamentele de uz | La articolul unic, punctele 1, 2 si 3 autorului
veterinar (Publicat : 17-08-2018 | urmeazi si fie redactate deoarece art.
in Monitorul Oficial Nr. 309-320 |15 5 fost abrogat prin Legea nr.
art. 468) cu modificirile 239/2022 pentru modificarea unor
ulterioare, se modifica dupi cum .
urmeazi: acte normative. Astfel, se propune
1. La Articolul 2, la notiunea completarea cu art. 8, pentru ca
,,medicament de uz veterinar de| Prevederile sd se incadreze in acelasi
referin{d”, textul ,8-11;" se| context gisi fie consecutive.
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”;

4.1 De asemenea, In vederea alinierii la | Se acceptia Se accepta pozitia

normele UE, mentionam ci Agentia autorului
Europeana pentru Medicamente emite
sautorizatii de comercializare acordate
prin procedura centralizatd”. Astfel, in
textul proiectului urmeazda s3 fie
utilizate cuvintele ,autorizatia de
comercializare acordata prin
procedura centralizatd”, la forma
gramaticala corespunzitoare.

4.2 In contextul celor expuse propunem | Se accepta Se accepti pozitia

urmitoarea redactie a alineatului (1): autorului

»Articolul 8. Procedura simplificata
de inregistrare pentru medicamentele
de uz veterinar autorizate prin
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procedura centralizata de catre Agentia
Europeani pentru Medicamente

(2) Prin derogare de la prevederile art.
8 alin. (2)-(13) si art. 9 alin. (1 )-(6),
pentru inregistrarea medicamentelor
de uz veterinar autorizate prin
procedura centralizata de citre Agentia
Europeana pentru Medicamente,
solicitantii depun la Ageniie o cerere
pentru eliberarea certificatului de
nregistrare impreund cu rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz
veterinar conform prevederilor art. 10
alin. (1), cu modelul de etichetd si cu
prospectul medicamentului de wuz
veterinar, in conformitate cu art. 21-
22, traduse in limba roméni.”

4.3

Totodatd, refinem ci, potrivit art. g
alin. (1) lit. n) din Legea nr. 119/2018
cu privire la medicamentele de uz
veterinar, dosarul, pe langd cererea
peniru eliberarea certificatului de
inregistrare, poate coniine copia
documentului care confirmd ci
medicamentul de uz veterinar este
autorizat de citre Agentia Europeana
pentru Medicamente. Din prevederile
enuntate rezultd ca se vor aplica duble
standarde, or, in redactia in vigoare,
chiar si in prezenta copiei
documentului care confirmid ci

Nu se accepti

Autorizarea medicamentelor de uz
veterinar st insigi procedura de
autorizare este efectuatd de cétre
EMA si nu de Comisia UE, De altfel
Comisia UE poate emite doar actul
sau decizia de confirmare a
autorizatiei medicamentelor de uz
veterinar.

Se accepta pozitia
autorulut
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medicamentul de uz veterinar este
autorizat de citre EMA, este necesari
obtinerea certificatului de inregistrare,
iar dupd aprobarea modificirilor la
Legea nr. 119/2018 vom avea doua
norme conflictuale. Mai mult decét
atat, prin art. 12 alin. {1) se propune ca
rezumatul caracteristicilor
medicamentelor de uz veterinar si fie
aprobat de citre Agentia Europeand
pentru Medicamente, si nu de citre
Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor. In acest caz nu exista o
claritate privind informatiile care
trebuie si le cuprindd rezumatul
aprobat de citre Agentia Europeana
pentru Medicamente, or proiectul nu
coniine asemenea prevederi. In acest
sens, se propune ca proiectul sa fie
completat cu un punct nou cu
urmatorul euprins:

»La art. g alin, (1) lit. n), cuvintele «sau
autorizat de citre Agentia 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 cidtre Agentia
Europeand pentru Medicamente,
confirmarea achitirii taxei de
inregistrare, in mirimea stabilitd
conform prevederilor Legii nr.

Prin instituirea normei conform cireia
confirmarea  achitdrii taxei de
inregistrare se prezinti Impreund cu
cererea de Inregistrare pentru
medicamentele de wuz veterinar
autorizate de citre Agentia Europeani
pentru  Medicamente se incalcd

Nu se acceptia

Cererile depuse pentru
medicamentele de uz veterinar
autorizate de citre EMA nu vor fi
supuse evaluarii preventive, aga cum
mentioneazd art. 8. Din acest
considerent, dar si din faptul ci
procedura este scurtd, in comparatie

Se accepti pozitia
autorului
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160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activititii de
intreprinzitor, se prezinta
fmpreund cu  cererea de
inregistrare.

principiul  egalitdtii, or, pentru
medicamentele de wuz veterinar
autorizate de cétre Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor, taxa de
inregistrare se achitd pénd la
finalizarea evaludrii preventive a
dosarului normativ-tehnie, iar in cazul
retragerii sau respingerii cererti, taxa
de inregistrare nu se restituie.

In acest context, propunem ca alin. (3)
si aiba urmitorul cuprins:

»(3) Achitarea taxei de inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar,
autorizate prin procedura centralizat
de catre Agentia Europeand pentru
Medicamente, se efectueazi conform
art. 6, in mérimea stabilitd conform
prevederilor Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a
activitatli de intreprinzitor si se
prezintd Impreund cu cererea de
inregistrare.”

cu procedura standard, este oportun
ca confirmarea achitirii taxei sa fie
prezentatd Impreund cu cererea.

In acest context, alin.(3) va avea
urmétorul cuprins:

»(3) Dovada achitirii taxei de
inregistrare pentru medicamentului
de uz veterinar, autorizate prin
procedura centralizati de cétre
Agentia Europeani pentru
Medicamente, in mérimea stabilitd
conform prevederilor Legii nr.
160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitdtii de
intreprinzitor, se prezinti impreuni
cu cererea de Inregistrare.”

4.5

(6) In caz c¥ anumite informatii
lipsesc sau nu este asiguratid
traducerea in limba roméni a
modelului de  etichetd i
prospectului medicamentului de
uz veterinar, solicitantului i se
acordd un termen de 5 si prezinte
informatia conforma. Prin
excepiie, in caz cd informatia
privind autorizarea
medicamentului de uz veterinar de

La alin, {6) al art. 12 propus spre
completare, se va preciza modul de
atestare a veridicitdtii informatiei gi de
citre cine se va respinge cererea.
Astfel, se propune urmatoarea redactie
a modificarilor articolului 12:

+(6) In cazul neintrunirii conditiilor
specificate in art, 8* alin. (1) termenul
de 30 zile, precizat anterior, se

Se accepta

Se accepti pozitia
autorului
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citre Agentia Europeand pentru
Medicamente nu este veridici,
cererea se respinge.

suspenda, iar solicitantului i se acorda
un termen de 5 zile ca si prezinte
informatia conforma, iar in cazul
neconfirmirii autorizatiei acordate
prin procedura centralizata de citre
Agentia Europeani pentru
Medicamente si neprezentarii
informatiei = conforme  solicitate
repetat, cererea se respinge.

(7) Agentia va supraveghea si va
monitoriza actualitatea si veridicitatea
informatiei  privind  autorizarea
medicamentelor de uz veterinar prin
procedura centralizata de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente.

(8) Prin derogare de la prevederile art.
11 alin. (12), perioada valabilititii
certificatului de inregistrare emis de
citre Agentie este echivalentd cu
perioada autorizatiei prin procedura
centralizatd acordati de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente. In
cazul suspenddrii sau retragerii
autorizirii de citre Agentia Europeana
pentru Medicamente, Agentia
suspendd sau retrage certificatul de
inregistrare conform art. 10 si 11 din
Legea nr. 160/2011.”
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