CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 25-158-4592 Chisindu 24 aprilie 2024 -

Biroul Permanent al Parlamentului

in temeiul art.58 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea
nr.797/1996, se prezintd Avizul asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.
119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar (inifiativa legislativa nr. 93 din
21.03.2024), aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 310 din 24 aprilie 2024.

Anexe.

1. Hotérarea Guvernului cu privire la aprobarea Avizului (in limba roména —
1 filé siin limba rusa —1 fild); ,
2. Avizul la proiectul de lege (In limba roména — 3 file).
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. 3/
din 24 aprilie 2024

Chisindu

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

Guvernul HOTARASTE:

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

DORIN RECEAN
Viceprim-ministru,
ministrul agriculturii
si industriei alimentare Vladimir BOLEA
Ministrul justitiei Veronica Mihailov-Moraru
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IlepeBon

ITPABUTEJBCTBO PECIIYBJIHUKHU MOJITOBA
MNOCTAHOBJAEHHUE N 370

ot 24 anpeas 2024 r.

Knmunsy

00 yreepaxaeHun 3akI09eHus Ha MPOEKT 3aKOHA
0 BHeceHHH u3MeHeHnmii B 3axou Ne 119/2018
0 IeKAPCTBEHHLIX CpeJcTBaX BETEPHHAPHOIO HA3HAYEHUHA

IIpaBurenscto IIOCTAHOBJIAET:

YTBepauThk H NpeactraBuTh [lapraMenty 3akimodeHHe Ha IIPOEKT 3aKOHA
0 BHeceHHMH m3MeHeHUH B 3akon Ne 119/2018 o nmexapCTBEHHBIX CpeICTBax

BETEPHUHAPHOTO HA3HAYCHHA.

IIpeMbep-MHHHCTD AOPHUH PEYAH
KonTpaccurnyior:
3amectutens IlpeMbep-MUHHCTPA, Brapumup BOJIST

MUHHCTP CEJIBCKOro X03MCcTBa
Y IIHIIEBOM NIPOMEIIITIEHHOCTY

MuUHHCTp IOCTUIHRT Beponuka Muxatinos-Mopapy
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Aprobat
prin Hotirarea Guvernului nr..37/0/2024

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

Guvernul 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 cétre domnul Alexandr Trubca,
deputat In Parlament, presedinte al Comisiei parlamentare ,,Comisia Agriculturad
si Industrie Alimentard”, si comunicé urmétoarele.

Caurmare a analizei notei informative mentionim ca modificarea propusa
reiese din Decizia Comisiei Situatii Exceptionale nr. 8 din 7 martie 2022 prin care
s-a permis, pe perioada stirii de urgentd, importul iIn Republica Moldova a
medicamentelor de uz veterinar neinregistrate, dar inregistrate centralizat de cétre
Agentia Europeand pentru Medicamente. Decizia In cauzd a fost luatid pentru
facilitarea accesului fermierilor din Republica Moldova la medicamentele de uz
veterinar In conditiile perturbérii lanturilor logistice cauzate de razboiul din
Ucraina. Totodats, obligativitatea Inregistrérii centralizate a acestor medicamente
de cdtre Agentia Europeand pentru Medicamente are drept scop si asigure
respectarea standardului de calitate minim necesar al medicamentelor care
urmeaza sé ajunga pe piata din Republica Moldova.

Autorul proiectului relateazi ci modificarea este propusd ca urmare a
incheierii stérii de urgentd si, implicit, a abrogérii prevederilor Deciziei nr. 8 a
Comisiei Situatiei Exceptionale din 7 martie 2022. Astfel, proiectul de lege are
drept scop restabilirea prevederilor deciziei mentionate §i crearea conditiilor
pentru ca medicamentele de uz veterinar care au fost n prealabil inregistrate
centralizat de citre Agentia Europeand pentru Medicamente sa poatd fi importate
si plasate pe piata Republicii Moldova printr-o procedurd simplificatd de
inregistrare. Prin implementarea proiectului de lege se urméreste cresterea
spectrului de medicamente de uz veterinar la care fermierii din Moldova vor avea
acces.

In acest sens, Guvernul comunici despre sustinerea proiectului de lege cu
urmatoarele propuneri.

La articolul unic, punctele 1, 2 si 3 urmeaza sé fie redactate deoarece
art. 12 a fost abrogat prin Legea nr. 239/2022 pentru modificarea unor acte
normative. Astfel, se propune completarea cu art. 8!, pentru ca prevederile si se
incadreze in acelasi context si si fie consecutive.

De asemenea, in vederea alinierii la normele UE, mentiondm c& Agentia
Europeana pentru Medicamente emite ,,autorizatii de comercializare acordate prin
procedura centralizatd”. Astfel, in textul proiectului urmeazd si fie utilizate
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cuvintele ,,autorizatia de comercializare acordati prin procedura centralizata”, la
forma gramaticald corespunzétoare.

In contextul celor expuse propunem urmitoarea redactie a alineatului (1):

~Articolul 8'. Procedura simplificati de 1Inregistrare pentru
medicamentele de uz veterinar autorizate prin procedura centralizatd de citre
Agentia Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la prevederile art. 8 alin. (1)-(13) si art. 9 alin. (1)-(6),
pentru Inregistrarea medicamentelor de uz veterinar autorizate prin procedurd
centralizatd de cétre Agentia Europeand pentru Medicamente, solicitantii depun la
Agentie o cerere pentru eliberarea certificatului de Inregistrare impreund cu
rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar conform prevederilor
art. 10 alin. (1), cu modelul de etichetd gi cu prospectul medicamentului de uz
veterinar, In conformitate cu art. 21-22, traduse in limba roména.”

Totodatd, retinem ci, potrivit art. 9 alin. (1) lit. n) din Legea nr. 119/2018
cu privire la medicamentele de uz veterinar, dosarul, pe 14ngd cererea pentru
eliberarea certificatului de Inregistrare, poate contine copia documentului care
confirmad cd medicamentul de uz veterinar este autorizat de citre Agentia
Europeani pentru Medicamente. Din prevederile enuntate rezulta cé se vor aplica
duble standarde, or, In redactia in vigoare, chiar si in prezenta copiei documentului
care confirmd cd medicamentul de uz veterinar este autorizat de citre EMA, este
necesara obtinerea certificatului de Inregistrare, iar dupa aprobarea modificarilor
la Legea nr. 119/2018 vom avea doud norme conflictuale. Mai mult decat atat, prin
art. 12 alin. (1) se propune ca rezumatul caracteristicilor medicamentelor de uz
veterinar sa fie aprobat de cdtre Agentia Europeana pentru Medicamente, si nu de
citre Agentia Nationali pentru Siguranta Alimentelor. In acest caz nu existi o
claritate privind informatiile care trebuie sa le cuprinda rezumatul aprobat de citre
Agentia Europeand 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 Agentia
Europeana pentru Medicamente» se exclud”.

Totodatd, mentiondm cé 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 céreia confirmarea achitarii taxei de
inregistrare se prezinti impreund cu cererea de inregistrare pentru medicamentele
de uz veterinar autorizate de cétre Agentia Europeand pentru Medicamente se
incalca principiul egalitatii, or, pentru medicamentele de uz veterinar autorizate de
catre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, taxa de Inregistrare se
achitd pana la finalizarea evaludrii preventive a dosarului normativ-tehnic, iar n
cazul retragerii sau respingerii cererii, taxa de Inregistrare nu se restituie.
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In acest context, propunem ca alin. (3) sa aibd urmtorul cuprins:

,»(3) Achitarea taxei de Tnregistrare pentru medicamentele de uz veterinar,
autorizate prin procedurd centralizatd de c#tre Agentia Europeanid pentru
Medicamente, se efectueazd conform art. 6, In mirimea stabilitdi conform
prevederilor Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de Intreprinzitor si se prezintd Impreuna cu cererea de inregistrare.”

La alin. (6) al art. 12 propus spre completare, se va preciza modul de
atestare a veridicitétii informatiei si de cétre cine se va respinge cererea. Astfel, se
propune urmétoarea redactie a modificérilor articolului 12:

,(6) In cazul neintrunirii conditiilor specificate in art. 8' alin. (1) termenul
de 30 zile, precizat anterior, se suspendd, iar solicitantului i se acorda un termen
de 5 zile ca sd prezinte informatia conformi, iar In cazul neconfirmarii autorizatiei
acordate prin procedura centralizatda de catre Agentia Europeand 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 proceduri
centralizatd de ctre Agentia Europeand pentru Medicamente.

(8) Prin derogare de la prevederile art. 11 alin. (12), perioada valabilititii
certificatului de Inregistrare emis de cétre Agentie este echivalentd cu perioada
autorizatiei prin procedura centralizatd acordatd de citre Agentia Europeani
pentru Medicamente. in cazul suspendirii sau retragerii autorizirii de citre
Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia suspenda sau retrage certificatul
de Inregistrare conform art. 10 §i 11 din Legea nr. 160/2011.”

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

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

Totusi, mentiondm c&, Intrucét proiectul prevede reglementari cu impact
asupra activitatii de intreprinzétor, in conformitate cu dispozitiile art. 13 din Legea
nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitétii de
intreprinzator si ale art. 25 alin, (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, nota informativa trebuie sé contind analiza impactului de reglementare,
realizatd conform Metodologiei de analizd a impactului In procesul de
fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobaté prin Hotérarea Guvernului
nr. 23/2019. Totodatd, potrivit art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, proiectul
se va remite spre expertizd grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitifii de Intreprinzator impreund cu analiza impactului de
reglementare.
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