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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE
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 expertizd anticoruptie a fost intocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova n baza Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritatii nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobatd prin Hotararea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

I. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

1.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului
si a procedurii de promovare a proiectului

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

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

1.2. Respectarea rigorilor de transparenta in procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional "etapele asigurdrii
transparentei procesului de elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b) punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si a materialelor aferente acestuia;
c) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti interesate;
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d) examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti
interesate in procesul de elaborare a proiectelor de decizii;
e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate. "

Proiectul supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Parlamentului, astfel fiind asigurat accesul
partilor interesate la proiectul prenotat pentru a putea prezenta/expedia recomanddri asupra
acestuia.

Cu toate acestea, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la initierea elaborarii
prezentului proiect de decizie. Tn consecintd, se constatd evitarea etapei esentiale a procesului de
asigurare a transparentei procesului de elaborare a deciziilor statuatd la art.8 lit.a) din Legea
nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

Prin urmare, avand in vedere c3 proiectul a fost plasat pe pagina web indicatd supra, transparenta in
procesul decizional a fost, Tn mare parte, asigurata.

.3. Scopul anuntat si scopul real
al proiectului

Potrivit notei informative, proiectul este elaborat in scopul "gsigurdrii din partea statului a unei
protectii durabile pentru intreaga comunitate si pentru fiecare locuitor in parte fatd de orice
amenintare/pericol generat ca urmare a activitatii nesatisficdtoare/neconforme/ilegale a sistemului
farmaceutic sau a pdrtilor sale componente”.

Analizand normele elaborate s-a constatat cé@ prin proiect se propune modificarea unor acte
legislative (Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3, Legea nr.1409/1997 cu privire la
medicamente; Legea nr.589/1995 privind rezervele materiale de stat si de mobilizare; Legea ocrotirii
san&tatii nr.411/1995). Tn acest sens, potrivit notei informative, "prezentul proiect prevede definirea in
Legea nr.1456/1993, a notiunii de "securitate farmaceuticd" si stabilirea mecanismului viabil de

asigurare a conformitdtii si calitatii activitdtii intreprinderilor si institutiilor farmaceutice.

Astfel, urmare a adoptdrii si punerii in aplicare a acestor modificdri, Ministerul SGnatatii,
Muncii si Protectiei Sociale va elabora si aproba Reguli de bune practici, in conformitate cu care isi vor
desfdsura activitatea intreprinderile si institutiile farmaceutice.

O altd prevedere importantd cuprinsd in proiect se referd la stabilirea unui mecanism nou prin care ]
sporeascd nivelul eficientei asigurdrii asistentei cu medicamente a populatiei. Se propune ca Ministerul
S&ndtdtii, Muncii  si Protectiei Sociale s stabileascd sortimentul minim de medicamente
esentiale si vitale destinate utilizdriiin  conditii de ambulatoriu, de care sd dispund obligatoriu
depozitele farmaceutice sifarmaciile cu circuit deschis.

Tot in contextul asigurdrii asistentei cu medicamente a populatiei se propune ca detindtorul unei
autorizatii de utilizare pentru un medicament si distribuitorii acelui medicament pus efectiv pe piata in
Republica Moldova asigurd, in limitele responsabilitdtilor lor, stocuri adecvate sicontinue din acel
medicament cdtre farmacii si institutii medicale, astfel incat nevoile pacientilor din Republica Moldova
sa fie acoperite”.



Prin urmare, se constata cd scopul declarat de catre autor Tn nota informativé corespunde scopului
real al proiectului.

1.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Proiectul promoveazd interesele cetatenilor, pe de o parte, de a beneficia de medicamente sigure,
eficace si accesibile, si interesele statului, pe de alta, privind asigurarea bunei calititi a serviciilor
farmaceutice si a bunei functiondri a sistemului farmaceutic, ceea ce este conform interesului public.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

¢

1.5.1. Suficienta argumentdrii din nota informativa.

In conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectele de acte
normative sunt insotite de ,nota informativd care cuprinde:

a) denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile urmdrite;

c) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene;

d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

f) modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare".

Argumentele invocate de autor in nota informativd justificd necesitatea elaborarii proiectului,
fiind intrunite cerintele art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

1.5.2. Argumentarea economica-financiarj.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativs trebuie s
contind ,e) fundamentarea economico-financiard".

Potrivit celor invocate de «catre autor in nota informativd prezentatd, implementarea
prevederilor proiectului nu necesitd alocarea mijloacelor financiare suplimentare din bugetul public
national. Potrivit notei informative, "Implementarea proiectului nu necesitéd cheltuieli suplimentare din
contul bugetului de stat".

1.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.25 din Legea nr.100/2017 ,Dacd proiectul prevede reglementdri cu impact asupra
activitatii de intreprinzdtor, in calitate de studiu de cercetare se realizeazd doar analiza impactului de
reglementare, efectuatd in modul stabilit de legislatie”. De asemenea, conform art.34 alin.(4) din
Legea mentionatd supra ,Proiectele actelor normative ce reglementeazd activitatea de intreprinzétor
se remit spre expertizd grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdtii de
intreprinzétor, impreund cu analiza impactului de reglementare".

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de baz3 de reglementare a activitatii de
intreprinzétor, ,(1)Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra
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activitdtii de intreprinzétor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si
ale statului, precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor
prezentei legi. (2) Actul de analizd a impactului de reglementare este parte integrantd a notei
informative a proiectului de act normativ." Metodologia de analizd a impactului de reglementare si de
monitorizare a eficientei actului de reglementare, potrivit art.21 alin.(2) al aceleasi legi, a fost
aprobatd prin Hotdrarea Guvernului nr.1230/2006.

Proiectul de lege se referd inclusiv la activitatea de intreprinzdtor, motiv pentru care este necesara
analiza impactului de reglementare care va argumenta si evalua costurile si beneficiile, necesitatea
adopt3rii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra activitatii, inclusiv asigurarea
respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzatorilor si ale statului, asa cum prevede art.25 din Legea
nr.100/2017 si art.13 din Legea nr.235/2006.

Se constat3 ci prezentul proiect nu a fost supus analizei impactului de reglementare, in conformitate
cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazad de reglementare a activitatii de
intreprinzator si a Hotdrarii Guvernului nr.1230/2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd
a impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare. Circumstanta in
cauzi poate constitui o incdlcare a principiilor de previzibilitate a reglementarii activitatii de
intreprinzdtor, de echitabilitate si proportionalitate in raporturile dintre stat si intreprinzator.

Nota informativd urmeazi a fi completat3 cu actul de analizd a impactului de reglementare si cu
avizul Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdtii de intreprinzdtor.

Il. Analiza general3 a factorilor de risc ale proiectului

I1.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative "textului proiectului actului
normative se elaboreazd [..] cu respectarea urmdtoarelor reguli: [.. ]

a) se expune Intr-un limbaj simplu, clar si concis [...]

¢) terminologia utilizatd este constanta, uniforma si corespunde celei utilizate in alte acte normative,
in legislatia Uniunii Europene si in alte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei leg; [...]

e) se interzice folosirea neologismelor dacd existd sinonime de largs raspandire, [...]

f) se evitd folosirea [...] a cuvintelor si expresiilor [...] care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evitd tautologiile juridice;

h) se utilizeazd, pe cét este posibil, notiuni monosemantice, [..]"

Textul proiectului corespunde partial tehnicii legislative si normative, regulilor limbajului si expresiei
juridice. Astfel, autorul introduce n proiect termeni nedefiniti In legislatie de genul "medicament
orfan"si utilizeazd neuniform termenii cu referire la actul care permit punerea pe piatda
medicamentului, ceea ce va crea confuzii referitor la intelesul acestuia (a se vedea tabelul cu analiza
detaliatd din compartimentul Il al raportului de expertiza anticoruptie).



I.2. Coerenta legislativa a proiectului

Tn textul proiectului nu au fost identificate norme contradictorii sau conflicte dintre prevederile
acestuia cu reglementdrile altor acte legislative sau normative in vigoare.

I1.3. Activitatea agentilor publici si a entitétilor
publice reglementaté in proiect

Proiectul reglementeazd activitatea Ministerului Sandtatii, Muncii si Protectiei Sociale, care, potrivit
proiectului "[...] va elabora si aproba regulamentele privind crearea listelor de medicamente esentiale,
orfane, compensate  sia  Formularului  Farmacoterapeutic”  (Art.ll pct.1  potrivit
proiectului) si "elaboreazd si coordoneaz implementarea politicilor publice in domeniul asigurarii
securitatii sanitare si farmaceutice a statului® (Art.IV potrivit proiectului).

I.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului

Prevederile proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului consacrate de
Constitutia Republicii Moldova, Declaratia Universal§ a Drepturilor Omului si Conventia European3 a
Drepturilor Omului.

ll. Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

-1-

Art.l pct.4 potrivit proiectului de lege

Art.| - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici, se modifica dupa cum urmeaza:
4. La articolul 18/1 dupa textul "- s fie asigurati, in regim de urgenta, cu medicamente de citre
orice unitate farmaceuticd sau curativ-profilactic, indiferent de tipul de proprietate si
subordonare;", se va completa cu textul "-s§ fie asigurati, la necesitate, cu_medicamente
orfane destinate medicatiei pacientilor cu boli rare;".

Obiectii:

Conform normei analizate, aceasta introduce termenul de “medicament orfan”, termen nedefinit in
legislatie, ceea ce va crea confuzii referitor la intelesul acestuia. Or, conform art.54 alin.(4) din Legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative, "“fn cazul in care se impune utilizarea unor notiuni sau termeni
consacrati din tratatele internationale la care Republica Moldova este parte ori din legislatia Uniunii
Europene, in proiect se asigurd corespunderea acestora termenilor sau, respectiv, notiunilor consacrate din
legislatia nationald. Dacd este necesard preluarea unor termeni si sintagme noi din alte limbi, se indicd si

s

corespondentul acestora in limba roménd".

Tn sensul dat, medicamentele orfane sunt legalizate prin Regulamentul (CE) nr.141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane, scopul ciruia
este stabilirea procedurilor de desemnare a medicamentelor orfane, precum si a masurilor de stimulare
pentru cercetare, dezvoltare si plasare pe piatd a acestor medicamente, iar acest fapt impune completarea
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Legii nr.1409/1997 cu privire la medicamente cu notiunea de "medicament orfan".

Tn lipsa unor reglementdri privind termenul de "medicament orfan", existd riscul aparitiei la aplicare a
practicilor diverse de interpretare a acestui termen, practici care pot fi abuzive, in special atunci cand
entitatea publicd responsabild aplicd norme ce contin asemenea termen.

Recomandari:

Definirea in Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente a termenului de "medicament orfan".

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

e Introducerea termenilor noi care nu au o definitie | ® Generale

n legislatie sau In proiect o Tncurajarea sau facilitarea actelor de:

e Lacuna de drept - conflict de interese si/sau favoritism
-2-

Art.l pct.5 potrivit proiectului de lege

Art.l - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutics, se modificd dupa cum urmeaza:
5. Articolul 19/1 se completeazd cu alineatul (3) cu urmatorul cuprins:

"(3) Institutiile medico-sanitare pot fonda doar farmacii cu circuit inchis".

Obiectii:

Norma, in formula expusd prin proiect, poate admite situatii incerte la aplicare institutiilor medico-sanitare
publice, in special Centrelor de sinatate teritoriale, de a fonda sectii de asistenta cu medicamente i
dispozitive medicale, cu filiale in localitstile rurale si asigurarea populatiei de la sate cu medicamente.

La moment, in localittile unde nu exista farmacii, accesul populatiei de la sate la medicamente este asigurat
prin intermediul filialelor sectiilor mentionate ale Centrelor de sanatate.

pericolul coruptibil al acestui factor de risc constd Tn incertitudinea pe care o creeazd in relatiile sociale,
indeosebi cele referitoare la mecanismele de aplicare a normelor, situatii in care entitdtile publice
responsabile de executarea respectivelor reglementéri se vor prevala de aceasta deficientd pentru a comite
abuzuri.

Recomandari:
Completarea cu cuvintele ", cu exceptia Centrelor de sanatate".
Factori de risc: Riscuri de coruptie:
o Norme irealizabile e Generale
6
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Art.l pct.6 potrivit proiectului de lege

Art.l - Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3, se modifici dupa cum urmeazi:
6. Articolul 20/1 se completeaz3 cu alineatul (5) cu urmitorul cuprins:

"Detinatorul unei autorizatii de utilizare pentru un medicament si distribuitorii acelui medicament
pus efectiv pe piatd in Republica Moldova asigura, in limitele responsabilitdtilor lor, stocuri
adecvate si continue din acel medicament citre farmacii si institutii medicale, astfel incat nevoile
pacientilor din Republica Moldova s3 fie acoperite".

Obiectii:
Conform art.11 alin.(2) din legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, "Certificatul de

Inregistrare a medicamentului se elibereazd pentru medicamentele care indeplinesc conditiile de calitate,
eficacitate si sigurantd prevdzute in actele normative ale Guvernului”.

Astfel, norma propusd de proiect opereazi cu termenul de genul "autorizatie de utilizare pentru un
medicament”, ceea ce contravine normei precitate mai sus. Acest fapt va crea situatii confuze la aplicare si
premise pentru alegerea subiectivd a normei "convenabile" care se va aplica intr-o situatie concreta.

Coruptibilitatea normei este intensificat3 si mai mult prin utilizarea termenului de “stocuri adecvate”, nefiind
clar care este mecanismul de stabilire a corespunderii stocurilor adecvate de medicamente anumitor cerinte
si respectiv care sunt aceste cerinte si criteriile care definesc ci stocurile sunt adecvate sau nu. Acest fapt
poate admite abuzuri din partea detintorului uneiautorizatii de utilizare pentru un medicament si a
distribuitorilor acelui medicament.

Respectiv, normele formulate comports caracter coruptibil datorits instituirii unor atributii care vor admite
interpretdri abuzive si derogdri, ceea ce va permite comiterea manifestirilor de coruptie din partea
responsabilelor in vederea distribuirii medicamentelor in dependentd de interesul urmérit.

Caracterul lacunar al proiectului va face imposibil tragerea la rispundere a factorilor de decizie, carela
implementare vor constientiza impunitatea lor pentru abuzurile savarsite in procesul de aplicare, si
deci, astfel, va perpetua sivérsirea depésirilor atributiilor de serviciu. -

Recomandairi:

Substituirea cuvintelor "unei autorizatii de utilizare pentru medicament" cu cuvintele "unui certificat de
Inregistrare a medicamentului".

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

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

® Utilizarea neuniforma a termenilor ® Generale

® Atributii care admit derogdri si interpretari abuzive | ® Legalizarea actelor de:

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - depasire a atributiilor de serviciu
7
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Art.V potrivit proiectului de lege

Art.V.

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii.

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicirii_prezentei legi, va aduce actele sale
normative in concordantd cu acesta.

Obiectii:

Conform art.47 alin.(2) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, "In dispozitiile finale se includ
reglementdrile privind obligatia autoritdtilor responsabile de a executa actul normativ, de a intreprinde
mdsurile si de a realiza procedurile necesare executdrii. fn cazul in care pentru punerea in aplicare a actului
normativ este necesard adoptarea sau aprobarea unor norme de aplicare (metodologii, regulamente etc.) ori
constituirea unor organe sau institutii, proiectele actelor normative respective se prezintd spre adoptare,
aprobare sau emitere nu mai tirziu de intrarea in vigoare a actului normativ de bazd, dacd in actul normativ
de bazd nu este prevézut altfel”.

Astfel, analizand norma propusé la Art.V din proiect la norma precitatd, se retine cd prevederile formulate
prin proiect stabilesc termenul de 3 luni, un termen prea mic pentru a aduce actele normative ale
Guvernului in concordant cu prevederile proiectului. Acest fapt va complica realizarea obligatiei Guvernului
de a pune in executare actul normativ expertizat.

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

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

e Lipsa unor termene concrete/termene ® Generale
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor

IV. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de un deputat in Parlament in scopul asigurarii din partea statului a unei
protectii durabile pentru intreaga comunitate si pentru fiecare locuitor in parte fatd de orice
amenintare/pericol generat ca urmare a activitatii nesatisficitoare/neconforme/ilegale a sistemului
farmaceutic sau a pdrtilor sale componente.

Proiectul respectd partial rigorile de transparenta impuse de Legea nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la initierea elaborarii
acestuia.

Totodats, mentionam c3 proiectul propus nu este insotit de analiza impactului de reglementare, iar
nota informativa corespunde partial exigentelor stabilite la art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la
actele normative, din considerentul lipsei argumentelor privind analiza impactului de reglementare si
al avizului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator,
necesare pentru asigurarea respectarii drepturilor si intereselor intreprinzétorilor si ale statului.

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de catre autor in nota informativa si acesta este
in conformitate cu interesul public.



Tn cadrul proiectului expertizat au fost identificati factori de risc, precum:

- introducerea termenilor noi care nu au o definitie in legislatie sau proiect; lacund de drept -
utilizarea termenului de "medicament orfan", termen nedefinit in legislatie;

- norme irealizabile referitor la dreptul institutiilor medico-sanitare de a fonda farmacii cu circuit
fnchis;

- utilizarea neuniformd a termenilor, atributii care admit derogdri si interpretdri abuzive,
lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - utilizarea termenilor de genul ""autorizatie de
utilizare pentru un medicament” si "stocuri adecvate”, ce Ia aplicare vor admite interpretdri abuzive si
derogari;

- lipsa unor termene concrete/termene nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor privind
obligatia Guvernului de a aduce actele sale normative in concordanta cu prevederile formulate prin
proiect.

Prin urmare, proiectul contine factori si riscuri de coruptie generati de caracterul lacunar al
prevederilor, iar pentru aplicarea eficientd a normelor propuse prin proiect, este necesara revizuirea
si excluderea unor norme potential coruptibile reflectate in raportul de expertiza anticoruptie.

06.12.2018 Expert al Directiei legislatie si expertizd anticoruptie:
/@i ”/// Xenia VAMES , Inspector principal



