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la proiectul de lege cu privire la modificarea si completarea unor acte
legislative
(nr.1806 din 28.05.08)

Analizind proiectul de lege cu privire la modificarea si completarea unor
acte legislative, inaintat cu titlu de initiativa legislativa a unui grup de
deputati in Parlament, DIRECTIA JURIDICA, in temeiul art.54 al
Regulamentului Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996, expune
urmatoarele:

I. Proiectul prezentat are ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Legii nr.1456,/1.993 cu privire la activitatea farmaceutica, Legii
nr.1409/1997 cu privire la medicamente, Legii ocrotirii sanatatii
nr.411/1995, Legii nr.1380/1997 cu privire la tariful vamal, Legii
nr.382,/1999 cu privire la circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a
precursorilor si Legii nr.131/2007 privind siguranta traficului rutier, in scopul
armonizarii actelor legislative amintite cu legislatia comunitara.

Totodata semnalam, ¢a proiectul prezentat urmeaza a fi coordonat cu
autoritatile publice interesate si monitorizat in conformitate cu Regulamentul
privind mecanismul de arronizare a legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia comunitara, aprobal prin Hotarirea Guvernului nr.1345/2006.

in acelasi timp, atentionam ca, Nota informativa aditionala la proiect nu
contine o fundamentare economico-financiara privind eventualele cheltuieli

de implementare a prevederilor proiectului prezentat (art.47 alin.(6) din



Regulamentul Parlamentului). adoptarea carora fiind posibila doar dupa
acceptarea acestora de catre Guvern, conform art.131 alin.(4) din Constitutie.
Prin natura reglementérilor promovate proiectul de lege se inscrie in
categoria legilor organice, adoptarea carora tine exclusiv de competenta
constitutionala a legislativului.
Il. In ce priveste redactarea si respectarea normelor de tehnica legislativa,
semnalam urmatoarele:

1. LaArt.l:

punctul 1, sugeram revizuirea excluderii cuvintelor .produse
parafarmateutice” din alin.(2) art.5! al Legii nr.1456/1993, care actualmente
defineste aceste produse, avind urmatorul cuprins:

,2) Produse parafarmaceutice sint materialele de pansament, obiectele
de ingrijire a bolnavilor, apele minerale curative si curative de consum si alte
produse de uz medical a céror comercializare prin intreprinderile si institutiile
farmaceutice este autorizala e Ministerul Sanatatii.”

Astfel, prin excluderea cuvintelor “produse parafarmaceutice” se vor
exclude din reglementari unele produse. : amintite in norma citata mai sus;

punctul 2, pentru asigurarea conformitatii terminologice cu Directiva
80/777/CEE din 15 iulie 19830 de apropiere a legislatiilor statelor member
privind exploatarea si comercializarea apelor minerale naturale, precum si
realizarii acordului tehno-legislativ, sugeram reformularea normei, dupa cum
urmeaza:

“2. La articolul 5% alineatul (1), dupa cuvintele “preparatele homeopatice”
se completeaza cu cuvintele “apele minerale naturale”.

Aceasta obiectie, in parie ce tine de normele tehnicii legislative, este
valabila in mod corespunzétor si pentru punctele 3 si 4 din proiect, motiv
pentru care sugeram reforrnularea acestora, astfel:

“3. Articolul 10 va avea urmatorul cuprins:

Articolul 10. Autorizarea de introducere pe piata a medicamentelor.



(1) Medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicala decit cu
autorizatia Ministerului Sanatatii.

(2) Eliberarea autorizatiei de introducere pe piata este pusa in sarcina
Agentiei Medicamentului.

(3) Autorizatia de introducere pe piata este valabila S (cinci) ani.

(4) Orice autorizatie de introducere pe piata, care in primii 3 (trei) ani de
la emitere nu a fost urmatéa de introducerea efectiva a medicamentului pe
piata in Republica Moldova, isi inceteaza valabilitatea.

4. La articolui 1.1:

alineatul (2), sintagma “Certificatul de inregistrare” se substituie cu
sintagma “Autorizatiei de introducere pe piata’;

alineatul (3), va avea urmatorul cuprins:

“(3) Expertiza, omologarea si inregistrarea medicamentelor si altor
produse farmaceutice se efectueazad in cadrul Agentiei Medicamentului.”;

alineatul (7), dupa cuvintul “absenta” se introduc cuvintele
“medicamentelor orfane, a ”;

punctul 5, atentionam ca, Nota informativa aditionala la proiect nu
motiveaza necesitatea stabhilirii platii pentru autorizare a medicamenteior
autohtone, care actualmente sunt scutite in acest sens.

Totodata, din punct de vedere al tehnicii legislative, aceasta norma e
necesar de reformulat, de exemplu:

“5. La articolul 111 ;

alineatul (3), cuvintele “medicamente autohtone”, se exclud;

dupa alineatul (3) se introduce un alineat nou, alineatul (4), avind
urmatorul cuprins:

(4) Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea, inregistrarea)
medicamentelor autohtone si pentru modificarile efectuate dupa inregistare
constituie 50 % din platile stabilite in alineatele (1) si (2) din prezentul
articol.”;

punctul 6, norma nu este suficient de elaborata.



in scopul asigurarii unei dezvoltari echilibrate a sistemului farmaceutic
national in conditii similare tarilor Uniunii Europene, organizarea retelei de
farmacii urmeazd sa se desfasoare in baza criteriilor demografice si
geografice, stabilindu-se norme de extindere si amplasare ale farmaciilor
reiesind din 2 criterii: numarul de locuitori, care revine la o farmacie si
distanta de la o farmacie la alta. Actualmente Legea nr.1456,/1993 cu
privire la activitatea farmaceuticd nu reglementeaza aceste criterii, motiv
pentru care consideram oportuna completarea legii cu 0 norma in acest sens.
In acelasi timp, atentionarn ca, autorii proiectului se refera doar la criteriul
geografic (distanta intre farmacii), fara a se tine cont de criteriul demografic
(numarul de locuitori), la infiintarea si/sau amplasarea farmaciilor.

Aceasta obiectie este vaiabild in mod corespunzator si pentru punctul 7
din proiect. Totodatd, pentru rigoarea normativa, sugeram reformularea
textuala a art.19% , cu exceptia alin.(3), dupa urmatorul model:

“Articolul 19+, Farmaciila comunitare

(1) Farmaciile comunitare sunt intreprinderi farmaceutice de circuit
deschis, care asigurd asistentd populatai cu produse medicamentoase,
igienico-cosmetice, dispozitive medicale, produse parafarmaceutice,
medicamente de uz velerinar si in care se executa prescriptii magistrale(
prepararea medicamentelor (lupa retete medicale) si oficinale (medicamente
preparate dinainte in farmacisa).

(2) Farmaciile comunitare functioneaza in baza licentei emisa de
Ministerul Sanatatii.”

Cu privire la alin. (3) art.191, sugeram reexaminarea acestuia, in raport
cu alin.(1) art.7 din Legea nr.L163/1997 (Codul fiscal Titlul VIl), care prevede
expres: “Impozitele si taxele generale de stat si locale se stabilesc, se
modifica sau se anuleazd exclusiv prin modificarea si completarea
prezentului cod.”, avind in vedere, cda potrivit alin.(3) art.4 din Legea

nr94,/2004, in redactia Legii nr.63/2007 sunt stabilite scutiri de plata taxei



doar pentru farmaciile care prepard medicamente si numai pentru anii 2005

- 20009.

La Art.ll:

punctul 1, pentru conformitate cu prevederile art.3 din Regulamentul
(CE) nr.141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane, sugeram
reformularea acestuia, astfel:

“1. Articolul 3 se completeaza cu un subalineat nou, subalineatul 8, cu
urmatorul cuprins:

medicament orfan - medicament prevazut pentru diagnosticarea.
prevenirea si tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata sau
provoaca slabirea cronica a organismului, sau pentru o afectiune grava si
cronica ce nu afecteaza mai mult de 5 din 10000 de persoane.”,

punctul 2, pentru mai multa precizie si claritate in reglementare,
sugeram revizuirea normei propuse in raport cu Titlul VI (Clasificarea
medicamentelor) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 20041. de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman si cu Capitolul 3 din Regulamentul privind
mecanismul de armonizare a legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
comunitara, aprobat de Guvern prin Hotarirea nri345 din 24.11.2006.

Aceasta obiectie este valabila in mod corespunzator si pentru Art.V.

La Artlil, pentru mai muilta claritate in reglementare, sugeram
reformularea acestora, dupa urmatorul model:

“Articolul Ill - Legea ocrotirii sanatétii nr.411-Xill din 28 martie 1995
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificarile
si completarile ulterioare, se modlifica a’upé cum urmeaza:

La articolul 4, alineatul (4), va avea urmatorul cuprins:



4) Institutiile si intreprinderile medico-sanitare si farmaceutice
private isi desfasoara activitatea in incinta spatiilor ce le apartin cu drept de
proprietate privata sau a spatiilor in locatiune ori luate in alt mod in folosinta
temporard din afara institutiilor medico-sanitare publice, cu exceptia
institutiilor si intreprinderilor farmaceutice amplasate in incinta institutiilor

medico-sanitare rurale de asistentd medicalé primara.

La Art.lv, atentiondm cd, nota informativa aditionala la proiect nu
argumenteaza necesitatea scutirii de taxa vamala a materiilor prime,
adjuvantilor si materialelor de ambalaj primar in fabricarea medicamentelor
si altor produse de uz medicai, propusa drept completare la art.28 din Legea
nr.1380/1.997 cu privire la tariful vamal.

Totodata, art. 1.1 alin.(%) litera a) din Legea nr.847/1996 privind sisternul
bugetar si procesul bugetar prevede, ca dupa adoptarea legii bugetare
anuale:

“a) nici un proiect de lege, altul decit privind modificari la legea bugetara
anuala, care are drept urmare majorarea cheltuielilor bugetului de stat sau
reducerea veniturilor bugetului de stat nu poate fi examinat de Parlament,
daca acesta nu include sursa reala de acoperire a pierderilor, in scopul
mentinerii nivelului deficitului bugetar stabilit;”, ceea ce inseamna, ca
modificarile propuse, pot fi zcceptate doar dupa rectificarea legii anuale a
bugetului de stat.

Din punct de vedere al tehnicii legislative, art.IV urma sa fie redactat,
astfel:

“Articolul IV - legea cu privire la tariful vamal nr.1380-XIll din 20
noiembrie 1997 (republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, editie
speciala, din 1 ianuarie 2007), se modifica si se completeaza, dupa cum
urmeaza:

Articolul 2& se completeaza cu un nou alineat, alineatul w), cu

urmatorul cuprins:



w) materiile prime, adjuvantii si materialele de ambalaj primar

utilizate la fabricarea medicamentelor si altor produse de uz medical.”

La Art.V, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, sugeram
reformularea partii introductive, astfel:

JArticolul V - Legea cu privire la circulatia substantelor narcotice si
psihotrope si a precursarilor nr.382-XIV din 6 mai 1999 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1999, nr.V3 - 77, art.339) se modifica si se completeaza,
dupa cum urmeaza:

Articolul 29 se completeazd cu un nou alineat, alineatul (5), cu
urmatorul cuprins: ...”

Aceastd obiectie este valabila in mod corespunzator si pentru Ar.VI,
motiv pentru care, sugeram reformularea acestuia, dupa urmatorul model:

Articolul VI - Legea privind siguranta traficului rutier nr.131 - XVI din 7
iunie 2007 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.103 - 106,
art.443, se modifica si se completeazd, dupa cum urmeaza:

La articolul 5 litera f), cuvintele ,si semnului distinctiv care trebuie aplicat

pe ambalajul acestor medicamente”, se exclud.”

Sef DIRECTIE A.l.
Galina CHIRINCIUC
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