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RAPORT DE EXPERTIZĂ ANTICORUPŢIE

Nr. ELO18/5617 din 06.12.2018

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte legislative (Legea
nr.1456/1993; Legea nr.1409/1997; Legea nr.589/1995 etc.)

Prezentul raport de expertiză anticorupţie a fost întocmit de Centrul Naţional Anticorupţie al
Republicii Moldova în baza Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul Naţionai Anticorupţie, a Legii integrităţii nr.82/2017 i a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticorupţie a proiectelor de acte legislative şi normative, aprobată prin Hotărârea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

l. Anaiiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

1.1. Pertinenţa autorului, categoriei propuse a actului
şi a procedurii de promovare a proiectului

Autor al proiectului de act normativ este Parlamentul RM, iar autor nemijlocit este un deputat în
Parlament, ceea ce corespunde art.73 din Constituţia Republicii Moldova şi art.47 alin.(3) din
Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996.

Categoria actului legislativ propus este Lege organică, ceea ce corespunde art.72 din Constituţie i
art.6-12 din Legea nr.100/2017 privind actele normative.

1.2. Respectarea rigorilor de transparenţă în procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenţa în procesul decizional “etapele asigurării
transparenţei procesului de elaborare a deciziilor sunt:
a) informarea publicului referitor la iniţierea elaborării deciziei;
b) punerea la dispoziţia părţilor interesate a proiectului de decizie şi a materialelor aferente acestuia;
c) consultarea cetăţenilor, asociaţiilor constituite în corespundere cu legea, altor părţi interesate;
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d) examinarea recomandărilor cetăţenilor, asociaţiilor constituite în corespundere cu legea, altor părţi

interesate în procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate."

Proiectuţ supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Parlamentului, astfel fiind asigurat accesul

părţilor interesate la proiectut prenotat pentru a putea prezenta/expedia recomandări asupra

acestuia.

Cu toate acestea, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la iniţierea elaborării

prezentului proiect de decizie. În consecinţă, se constată evitarea etapei esenţiale a procesului de

asigurare a transparenţei procesului de eiaborare a deciziilor statuată la art.8 lit.a) din Legea

nr.239/2008 privind transparenţa în procesul decizional.

Prin urmare, având în vedere că proiectul a fost plasat pe pagina web indicată supra, transparenţa în

procesul decizional a fost, în mare parte, asigurată.

1.3. Scopul anunţat şi scopul real
aI proiectului

Potrivit notei informative, proiectul este elaborat în scopul “asigurării din partea statului a unei

protecţii durabile pentru întreaga comunitate şi pentru fiecare locuitor în parte faţă de orice

ameninţare/pericol generat ca urmare a activităţii nesatisfäcătoare/neconforme/ilegale a sistemului

farmaceutic sau a părţilor sale componente".

Analizând normele elaborate s-a constatat că prin proiect se propune modificarea unor acte

legislative (L.egea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, Legea nr.1409/1997 cu privire la

medicamente; Legea nr.589/1995 privind rezervele materiale de stat şi de mobilizare; Legea ocrotirii

sănătăţii nr.411/1995). În acest sens, potrivit notei informative, “Prezentulproiectprevede definirea în

Legea nr.1456/1993, a noţiunii de “securitate farmaceutică" şi stabilirea mecanismului viabil de

asigurare a conformităţii şi calităţii activităţii întreprinderilor şi instituţiilorfarmaceutice.

Astfel, urmare a adoptării şi punerii în aplicare a acestor modificări, Ministerul Sănătăţii,

Muncii şi Protecţiei Sociale va elabora şi aproba Reguli de bune practici, în conformitate cu care îşi vor

desfăşura activitatea întreprinderile şi instituţiile farmaceutice.

O altă prevedere importantă cuprinsă în proiect se referă la stabilirea unui mecanism nou prin care să

sporească nivelul eficienţei asigurării asistenţei cu medicamente a populaţiei. Se propune ca Ministerul

Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale să stabilească sortimentuĺ minim de medicamente

esenţiale şi vitale destinate utilizării în condiţii de ambulatoriu, de care să dispună obligatoriu

depozitele farmaceutice şifarmaciile cu circuit deschis.

Tot în contextul asigurării asistenţei cu medicamente a populaţiei se propune ca deţinătorul unei

autorizaţii de utilizare pentru un medicament i distribuitorii acelui medicament pus efectiv pe piaţa în

Republica Moldova asigură, în limitele responsabilităţilor lor, stocuri adecvate şicontinue din acel

medicament cătrefarmacii şi instituţii medicale, astfel încât nevoile pacienţilor din Republica Moĺdova

sa fie acoperite “.
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Prin urmare, se constată că scopul deciarat de către autor în nota informativă corespunde scopului
real al proiectului.

1.4. lnteresul public şi intereseie private
promovate prin proiect

Proiectul promovează interesele cetăţenilor, pe de o parte, de a beneficia de medicamente sigure,
eficace şi accesibile, şi interesele statului, pe de alta, privind asigurarea bunei calităţi a serviciilor
farmaceutice i a bunei funcţionări a sistemuiui farmaceutic, ceea ce este conform interesului public.

1.5. Justificarea soluţiilor proiectuiui

1.5.1. Suficienţa argumentării din nota informativă.
În conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2O17 cu privire Ia actele normative, proiectele de acte
normative sunt însoţite de „nota informativă care cuprinde:
a) denumirea sau numele autorului şi, după caz, a participanţilor la eiaborarea proiectului actului
normativ;
b) condiţiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ şifinalităţile urmărite;
c) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei
naţionale cu legislaţia Uniunii Europene;
d) principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi;
f) modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare".

Argumentele invocate de autor în nota informativă justifică necesitatea elaborării proiectului,
fiind întrunite cerinţele art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

1.5.2. Argumentarea economică-financiară.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativă trebuie să
co nţi nă „e) fundamentarea economico-financiară “.

Potrivit celor invocate de către autor în nota informativă prezentată, implementarea
prevederilor proiectului nu necesită alocarea mijloacelor financiare suplimentare din bugetul public
naţional. Potrivit notei informative, “lmplementarea proiectului nu necesită cheltuieli suplimentare din
contul bugetului de stat".

1.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.
Potrivit art.25 din Legea nr.100/2017,,Dacă proiectul prevede reglementări cu impact asupra
activităţii de întreprinzător, în calitate de studiu de cercetare se realizează doar analiza impactului de
reglementare, efectuată în modul stabilit de legislaţie". De asemenea, conform art.34 alin.(4) din
Legea menţionată supra „Proiectele actelor normative ce reglementează activitatea de întreprinzător
se remit spre expertiză grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de
întreprinzător, împreună cu anoliza impactului de reglementare".

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de
întrepri nzător, „(1)Analiza impactului de reglementare reprezintă argumentarea, în baza evaluării
costurilor şi beneficiilor, necesităţii adoptării actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra
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activităţii de întreprinzător, inclusiv asigurarea respectării drepturilor şi intereselor întreprinzătorilor şi

a/e statului, precum ‚si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare şi principiilor

prezentei legi. (2) Actul de analiză a impactului de reglementare este parte integrantă a notei

informative a proiectului de act normativ. “ Metodologia de analiză a impactului de reglementare şi de

monitorizare a eficienţei actului de reglementare, potrivit art.21 alin.(2) al aceleai tegi, a fost

aprobată prin Hotărârea Guvernului nr.1230/2006.

Proiectul de lege se referă inclusiv la activitatea de întreprinzător, motiv pentru care este necesară

analiza impactutui de reglementare care va argumenta i evalua costurile şi beneficiile, necesitatea

adoptării actului normativ i analíza de impact al acestuia asupra activităţii, inclusiv asigurarea

respectării drepturilor şi interesetorîntreprinzătorilor şi ale statului, aşa cum prevede art.25 din Legea

nr.100/2017 i art.13 din Legea nr.235/2006.

Se constată că prezentul proiect nu a fost supus analizei impactului de reglementare, în conformitate

cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de

întreprinzător şi a Hotărârii Guvernului nr.1230/2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiză

a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare. Circumstanţa în

cauză poate constitui o încälcare a principiilor de previzibilitate a reglementării activităţii de

întreprinzător, de echitabilitate i proporţionalitate în raporturile dintre stat i întreprinzător.

Nota informativă urmeazä a fi completată cu actul de analiză a impactului de reglementare i CU

avizul Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător.

)l. Analiza generală a factoriior de risc al proiectului

lk1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative “textului proiectului actului

normative se elaborează [...] cu respectarea următoarelor reguli: [...]
a) se expune într-un limbaj simplu, clar şi concis [...}
c) terminologia utilizată este constantă, uniformă şi corespunde celei utilizate în atte acte normative,

în tegislaţia Uniunii Europene şi în alte instrumente internaţionale la care Republica Moldova este

parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; {...]
e) se interzice folosirea neologismelor dacă există sinonime de largă răspândire, [...]
f) se evită folosirea [...] a cuvintelor i expresiilor [...] care nu sînt utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evită tautologiile juridice;

h) se utilizează, pe cât este posibil, noţiuni monosemantice, [...}“

Textul proiectului corespunde parţial tehnicii legislative şi normative, regulilor limbajului şi expresiei

juridice. Astfel, autorul introduce în proiect termeni nedefiniţi în legislaţie de genul “medicament

orfan"şi utilizează neuniform termenii cu referire la actul care permit punerea pe piaţă a

medicamentului, ceea ce va crea confuzii referitor la înţelesul acestuia (a se vedea tabelul cu analiza

detaliată din compartimentul lll al raportului de expertiză anticorupţie).
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1k2. Coerenţa łegisłativă a proiectului

În textul proiectului nu au fost identificate norme contradictorii sau confiicte dintre prevederiie
acestuia cu reglementările altor acte legislative sau normative în vigoare.

11.3. Activitatea agenţilor pulici şi a entităţilor
publice reglementată în proiect

Proiectui regiementează activitatea Ministerului Snătăţii, Muncii i Protecţiei Sociale, care, potrivit
proiectului “[...] va elabora şi aproba regulamentele privind crearea listelor de medicamente esenţiale,
orfane, compensate şi a Formularului Farmacoterapeutic" (Art.il pct.1 potrivit
proiectuiui) i “eiaborează i coordonează impiementarea poiiticiior pubiice în domeniul asigurării
securităţii sanitare şi farmaceutice a statului" (Art.lV potrivit proiectuiui).

11.4. Atingeri ale drepturilor omuiui care pot fi
cauzate Ia aplicarea proiectului

Prevederiie proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale aie omuiui consacrate de
Constituţia Repubiicii Moldova, Declaraţia Universală a Drepturilor Omului şi Convenţia Europeană a
Drepturilor Omuiui.

111. Analiza detałiată a factorilor de risc i a riscurilor de corupţie
ale proiectului

-1-

Art.l pct.4 potrivit proiectului de lege
Art.l - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, se modifică după cum urmează:
4. L.a articoiul 18/1 după textul “- să fie asiguraţi, în regim de urgenţă, cu medicamente de către
orice unitate farmaceutică sau curativ-profilactică, indiferent de tipul de proprietate şi
subordonare;", se va compieta cu textul “-să fie asiguraţi, la necesitate, cu medicamente
orfane destinate medicaţiei pacienţilor cu boli rare;".

Obiecţii:
Conform normei anaiizate, aceasta introduce termenul de “medicament orfan", termen nedefinit în
legislaţie, ceea ce va crea confuzii referitor la înţelesui acestu(a. Or, conform art.54 alin.(4) din Legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative, “În cazul în care se impune utilizarea unor noţiuni sau termeni
consacraţi din tratatele internaţionale la care Republica Moldova este parte ori dín legislaţia Uniunii
Europene, în proiect se asigură corespunderea acestora termenilor sau, respectiv, noţiunilor consacrate din
legislaţia naţională. Dacă este necesară preluarea unor termeni şi sintagme noi din alte limbi, se indică şi
corespondentui acestora în limba română".

În sensul dat, medicamentele orfane sunt legalizate prin Regulamentul (CE) nr.141/2000 aI Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane, scopul căruia
este stabilirea procedurilor de desemnare a medicamentelor orfane, precum i a mäsurilor de stimulare
pentru cercetare, dezvoltare i plasare pe piaţă a acestor medicamente, iar acest fapt impune completarea
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Legii nr.1.409/1997 cu privire la medicamente cu noţiunea de “medicament orfan".

ĺn lipsa unor regiementări privind termenul de “medicament orfan' există riscul apariţiei la aplicare a

practicilor diverse de interpretare a acestui termen, practici care pot fi abuzive, în special atunci când

entitatea publică responsabiiă aplică norme ce conţin asemenea termen.

Recomandări:

Definirea în Legea nr.1.409/1997 cu privire la medicamente a termenului de “medicament orfan".

Factori de risc: Riscuri de corupţie:

• lntroducerea termenilor noi care nu au o definiţie • Generale

în Iegislaţie sau în proiect • Încurajarea sau facilitarea actelor de:

. Lacună de drept conflict de interese i/sau favoritism

-2-

Art.l pct.5 potrivit proiectului de lege

Art.l - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, se modifică după cum urmează:

5. Articolul 19/1 se completează cu alineatul (3) cu următorul cuprins:

“(3) lnstituţiile medico-sanitare pot fonda doar farmacii cu circuit închis".

Obiecţii:

Norma, în formula expusă prin proiect, poate admite situaţii incerte la aplicare instituţiilor medico-sanitare

publice, în special Centrelor de sănătate teritoriale, de a fonda secţii de asistenţă cu medicamente şi

dispozitive medicale, cu filiale în localităţile rurale şi asigurarea populaţiei de la sate cu medicamente.

La moment, în localităţile unde nu există farmacii, accesul populaţiei de la sate la medicamente este asigurat

prin intermediul filialelor secţiiior menţionate ale Centrelor de sănătate.

Pericolul coruptibil al acestui factor de risc constă în incertitudinea pe care o creează în relaţiile sociale,

îndeosebi cele referitoare la mecanismele de aplicare a normelor, situaţii în care entităţile publice

responsabile de executarea respectivelor reglementări se vor prevala de această deficienţă pentru a comite

abuzuri.

Recomandări:

Completarea cu cuvintele “, cu excepţia Centrelor de sănătate".

Factori de risc: Riscuri de corupţie:

• Norme irealizabile • Generale
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-3-

Art.l pct.6 potrivit proiectului de lege
Art.1 - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, se modifică după cum urmează:
6. Articolul 20/1 se completează cu aiineatui (5) cu următorui cuprins:
“Deţinătorul unei autorizaţii de utilizare pentru un medicament şi distribuitorii acelui medicament
pus efectiv pe piaţă în Republica Moldova asigură, în limitele responsabilităţilor lor, stocuri
adecvate şi continue din acel medicament către farmacii şi instituţii medicale, astfel încât nevoile
pacienţilor din Republica Moldova să fie acoperite".

Obiecţii:

Conform art.11 alin.(21) din legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, “Certificatul de
înregistrare a medicamentului se eliberează pentru medicamentele care îndeplinesc condiţiile de calitate,
eficacitate ‚si siguranţă prevăzute în actele normative ale Guvernului".

Astfel, norma propusă de proiect operează cu termenul de genul “autorizaţie de utilizare pentru un
medicament' ceea ce contravine normei precitate mai sus. Acest fapt va crea situaţii confuze ia aplicare şi
premise pentru alegerea subiectivä a normei “convenabile" care se va aplica într-o situaţie concretă.

Coruptibilitatea normei este intensificată şi mai mult prin utilizarea termenului de “stocuri adecvate", nefiind
clar care este mecanismul de stabilire a corespunderii stocurilor adecvate de medicamente anumîtor cerinţe
şi respectiv care sunt aceste cerinţe şi criteriile care definesc că stocurile sunt adecvate sau nu. Acest fapt
poate admite abuzuri din partea deţinătoruiui unei autorizaţii de utilizare pentru un medicament şi a
distribuitoriior acelui medicament.

Respectiv, normele formulate comportă caracter coruptibii datorită instituirii unor atribuţii care vor admite
interpretări abuzive i derogări, ceea ce va permite comiterea manifestărilor de corupţie din partea
responsabilelor în vederea distribuirii medicamentelor în dependenţă de interesul urmărit.

Caracterul Iacunar ai proiectului va face imposibil tragerea la răspundere a factorilor de decizie, care la
implementare vor contientiza impunitatea lor pentru abuzurile săvârite în procesul de aplicare, şi
deci, astfel, va perpetua săvârirea depăşirilor atribuţiilor de serviciu.

Recomandări:
Substituirea cuvintelor “unei autorizaţii de utilizare pentru medicament" cu cuvintele “unui certificat de
înregistrare a medicamentului".

Substituirea cuvintelor “stocuri adecvate" cu cuvintele “stocuri necesare".

Factori de risc: Ţ Riscuri de corupţie:
• Utilizarea neuniformă a termenilor • Generale
• Atribuţii care admit derogări şi interpretări abuzive • Legalizarea actelor de:
• Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - depăşire a atribuţiilor de serviciu

7

iĺ.



-4-

Art.V potrivit proiectului de lege

Art.V.
(1) Prezenta lege intră în vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicării.

(2) Guvernul, în termen de 3 Iuni de la data publicării prezentei legi. va aduce actele sale

normative în concordanţă cu acesta.

Obiecţii:

Conform art.47 alin.(2) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, “În dispoziţiilefinale se incĺud

reglementările privind obligaţia autorităţilor responsabile de a executa actul normativ, de a întreprinde

măsurile şi de a realiza procedurile necesare executării. În cazul în care pentru punerea în aplicare a actului

normativ este necesară adoptarea sau aprobarea unor norme de aplicare (metodologii, regulamente etc.) ori

constituirea unor organe sau instituţii, proiectele actelor normative respective se prezintă spre adoptare,

aprobare sau emitere nu mai tîrziu de intrarea în vigoare a actului normativ de bază, dacă în actul normativ

de bază nu este prevăzut altfel".

Astfel, analizând norma propusă la Art.V din proiect la norma precitată, se reţine că prevederile formulate

prin proiect stabilesc termenul de 3 luni, un termen prea mic pentru a aduce actele normative ale

Guvernului în concordanţă cu prevederile proiectului. Acest fapt va complica realizarea obligaţiei Guvernului

de a pune în executare actul normativ expertizat.

Recomandări:

La Art.V alin.(2), cifra “3' se substituie cu cifra “6".

Factori de risc: Riscuri de corupţie:

• Lipsa unor termene concrete/termene • Generale

nejustificate/prelungi rea nejustificată a termenilor

IV. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de un deputat în Parlament în scopul asigurării din partea statului a unei

protecţii durabile pentru întreaga comunitate şi pentru fiecare locuitor în parte faţă de orice

ameninţare/pericol generat ca urmare a activităţii nesatisfăcătoare/neconforme/ilegale a sistemului

farmaceutic sau a părţilor sale componente.

Proiectul respectă parţial rigorile de transparenţă impuse de Legea nr.239/2008 privind transparenţa

în procesul decizional, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la iniţierea elaborării

acestuia.

Totodată, menţionăm că proiectul propus nu este însoţit de analiza impactului de reglementare, iar

nota informativă corespunde parţial exigenţelor stabilite la art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la

actele normative, din considerentul lipsei argumentelor privind analiza impactului de reglementare i

al avizului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător,

necesare pentru asigurarea respectării drepturilor i intereselor întreprinzătorilor i ale statului.

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de către autor în nota informativă şi acesta este

în conformitate cu interesul public.
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n cadrui proiectului expertizat au fost identificaţi factori de risc, precum:

- introducerea termenilor noi care nu au o definiţie în legislaţie sau proiect; lacună de drept -

utilizarea termenului de “medicament orfan", termen nedefinit în legislaţie;

- norme irealizabile referitor la dreptul instituţiilor medico-sanitare de a fonda farmacii cu circuit
închis;

- utilizarea neuniformă a termenilor, atribuţii care admit derogări şi interpretări abuzive,
lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - utilizarea termenilor de genul “autorizaţie de
utilizare pentru un medicament" şi “stocuri adecvate", ce la aplicare vor admite interpretări abuzive şi
derogări;

- lipsa unor termene concrete/termene nejustificate/prelungirea nejustificată a termenilor privind
obligaţia Guvernului de a aduce actele sale normative în concordanţă cu prevederile formulate prin
proiect.

Prin urmare, proiectul conţine factori i riscuri de corupţie generaţi de caracterul lacunar al
prevederilor, iar pentru aplicarea eficientă a normelor propuse prin proiect, este necesară revizuirea
şi excluderea unor norme potenţial coruptibile reflectate în raportul de expertiză anticorupţie.
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