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Nr. 25-158-4592 Chisinau 24 aprilie 2024

Biroul Permanent al Parlamentului

In temeiul art. 5 8 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea 
nr.797/1996, se prezinta Avizul asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 
119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar (initiativa legislative nr. 93 din 
21.03.2024), aprobat prin Hotararea Guvemului nr. 310 din 24 aprilie 2024.

Anexe:
1. Hotararea Guvemului cu privire la aprobarea Avizului (in limba romana - 

1 fila si in limba rusa -1 fila);
2. Avizul la proiectul de lege (in limba romana - 3 file).
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GUVERNUL REPUBLIC!! MOLDOVA
HOTARARE nr. &/Q

din 24 aprilie 2024
Chisinaus

Privind aprobarea Avizului asupra proiectului 
de lege pentru modificarea Legii nr. 119/2018 cu privire 

la medicamentele de uz veterinar

Guvemul HOTARASTE:

Se aproba si se prezinta Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege 
pentru modificarea Legii nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

Contrasemnea®^

Prim-ministif
PREGATIRE

DORIN RECEAN

V iceprim-ministru, 
ministrul agriculturii 
si industriei alimentare Vladimir BOLEA

Ministrul justitiei Veronica Mihailov-Moraru
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Перевод

ПРАВИТЕЛЬСТВО РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА 

ПОСТАНОВЛЕНИЕ № З/О
от 24 апреля 2024 г.

Кишинэу

Об утверждении Заключения на проект закона 
о внесении изменений в Закон № 119/2018 

о лекарственных средствах ветеринарного назначения

Правительство ПОСТАНОВЛЯЕТ:

Утвердить и представить Парламенту Заключение на проект закона 
о внесении изменений в Закон № 119/2018 о лекарственных средствах 
ветеринарного назначения.

Премьер-министр ДОРИН РЕЧАН

Контрассигнуют:

Заместитель Премьер-министра, 
министр сельского хозяйства 
и пищевой промышленности

Министр юстиции

Владимир БОЛЯ

Вероника Михайлов-Морару
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Aprobat 
prin Hotararea Guvemului пг.Л/б2/2024

AVIZ
asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 119/2018 

cu privire la medicamentele de uz veterinar

Guvemul a examinat proiectul de lege pentru modificarea Legii 
nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar, inaintat cu titlu de 
initiativa legislativa (nr. 93 din 21 martie 2024) de catre domnul Alexandr Trubca, 
deputat in Parlament, presedinte al Comisiei parlamentare „Comisia Agriculture 
si Industrie Alimentara”, si comunica urmatoarele.

Ca urmare a analizei notei informative mentionam ca modificarea propusa 
reiese din Decizia Comisiei Situatii Exceptionale nr. 8 din 7 martie 2022 prin care 
s-a permis, pe perioada starii de urgenta, importul in Republica Moldova a 
medicamentelor de uz veterinar neinregistrate, dar inregistrate centralizat de catre 
Agenda Europeana pentru Medicamente, Decizia in cauza a fost luata pentru 
facilitarea accesului fermierilor din Republica Moldova la medicamentele de uz 
veterinar in conditiile perturbarii lanturilor logistice cauzate de razboiul din 
Ucraina. Totodata, obligativitatea inregistrarii centralizate a acestor medicamente 
de catre Agenda Europeana pentru Medicamente are drept scop sa asigure 
respectarea standardului de calitate minim necesar al medicamentelor care 
urmeaza sa ajunga pe piata din Republica Moldova.

Autorul proiectului relateaza ca modificarea este propusa ca urmare a 
incheierii starii de urgenta si, implicit, a abrogarii prevederilor Deciziei nr. 8 a 
Comisiei Situatiei Exceptionale din 7 martie 2022. Astfel, proiectul de lege are 
drept scop restabilirea prevederilor deciziei mentionate si crearea conditiilor 
pentru ca medicamentele de uz veterinar care au fost in prealabil inregistrate 
centralizat de catre Agenda Europeana pentru Medicamente sa poata fi importate 
si plasate pe piata Republicii Moldova printr-o procedure simplificata de 
inregistrare. Prin implementarea proiectului de lege se urmareste cresterea 
spectrului de medicamente de uz veterinar la care fermierii din Moldova vor avea 
acces.

In acest sens, Guvemul comunica despre sustinerea proiectului de lege cu 
urmatoarele propuneri.

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 acelasi context si sa fie consecutive.

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

In contextul celor expuse propunem urmatoarea redactie a alineatului (1): 
„Articolul 81. Procedura simplificata de inregistrare pentru 

medicamentele de uz veterinar autorizate prin procedura centralizata de catre 
Agenda Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la prevederile art. 8 alin. (1)-(13) si art. 9 alin. (1 )-(6)3 
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar autorizate prin procedura 
centralizata de catre Agenda Europeana pentru Medicamente, solicitantii depun la 
Agentie о cerere pentru eliberarea certificatului de inregistrare impreuna cu 
rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar conform prevederilor 
art. 10 alin. (1), cu modelul de eticheta si cu prospectul medicamentului de uz 
veterinar, in conformitate cu art. 21-22, traduse in limba romana.”

Totodata, retinem 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 contine copia documentului care 
confirma ca medicamentul de uz veterinar este autorizat de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente. Din prevederile enuntate rezulta ca se vor aplica 
duble standarde, or, in redactia in vigoare, chiar si in prezenta copiei documentului 
care confirma ca medicamentul de uz veterinar este autorizat de catre EMA, este 
necesara obtinerea 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 Agenda Europeana pentru Medicamente, si nu de 
catre Agenda Nationala pentru Siguranta Alimentelor. In acest caz nu exista о 
claritate privind informatiile care trebuie sa le cuprinda rezumatul aprobat de catre 
Agenda Europeana pentru Medicamente, or proiectul nu contine 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 Agenda 
Europeana pentru Medicamente» se exclud”.

Totodata, mentionam ca nota informativa contine mentiuni doar cu privire 
la certificatul de inregistrare, nu si cu privire la rezumatul caracteristicilor 
medicamentelor de uz veterinar, precum si alte derogari (taxa de inregistrare, 
termenul pentru eliberarea certificatului de inregistrare etc.). Prin urmare, nota 
informativa se va completa cu mentiuni in acest sens.

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 Agenda Europeana pentru Medicamente se 
incalca principiul egalitatii, or, pentru medicamentele de uz veterinar autorizate de 
catre Agenda Nationala pentru Siguranta 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.
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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 stability conform 
prevederilor Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii 
de intreprinzator si se prezinta impreuna cu cererea de inregistrare.”

La alin. (6) al art. 12 propus spre completare, se va preciza modul de 
atestare a veridicitatii informatiei si de catre cine se va respinge cererea. Astfel, se 
propune urmatoarea redactie a modificarilor articolului 12:

„(6) In cazul neintrunirii conditiilor specificate in art. 81 alin. (1) termenul 
de 30 zile, precizat anterior, se suspenda, iar solicitantului i se acorda un termen 
de 5 zile ca sa prezinte informatia conforma, iar in cazul neconfirmarii autorizatiei 
acordate prin procedura centralizata de catre Agenda Europeana pentru 
Medicamente si neprezentarii informatiei conforme solicitate repetat, cererea se 
respinge.

(7) Agenda va supraveghea si va monitoriza actualitatea si 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 valabilitatii 
certificatului de inregistrare emis de catre Agentie este echivalenta cu perioada 
autorizatiei 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

La fel, tinand cont de prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la actele 
normative, se propune ca nota informativa sa fie completata cu mentiuni privind 
necesitatea derogarii de la fiecare articol concret din Legea nr. 119/2018.

De asemenea, pomind de la prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la 
actele normative, se impune necesitatea revizuirii proiectului conform cerintelor 
tehnicii legislative.

Totusi, mentionam ca, intrucat proiectul prevede reglementari cu impact 
asupra activitatii de intreprinzator, in conformitate cu dispozitiile art. 13 din Legea 
nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de 
intreprinzator si ale art. 25 alin. (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele 
normative, nota informativa trebuie sa contina analiza impactului de reglementare, 
realizata conform Metodologiei de analiza a impactului in procesul de 
fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobata prin Hotararea Guvemului 
nr. 23/2019. Totodata, potrivit art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, proiectul 
se va remite spre expertiza grupului de lucru al Comisiei de stat pentru 
reglementarea activitatii de intreprinzator impreuna cu analiza impactului de 
reglementare.
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