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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO21/7203 din 31.03.2021

la proiectul de lege pentru modificarea si completarea Legii nr.1456 din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica (art.18 se completeaza
cu alin.(5))

Prezentul raport de expertizd anticoruptie a fost Intocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova in haza 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 Hotérérea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

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

I.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 Deputati Tn
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 organicd, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative,

.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;
¢) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite In corespundere cu legea, altor pdrti interesate;

d} examinarea recomanddrifor cetdtenilor, asociatiilor constituite In corespundere cu legea, altor pérti
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 oficiala a Parlamentului Republicii Moldova, cu
anexarea notei informative, fiind asigurat accesul la proiectul prenotat al partilor interesate pentru a
putea prezenta sau expedia recomandari pe marginea proiectului.



1.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Tn nota informativi se mentioneaza cid ,proiectul prevede introducerea posibilitdtii de a livra
medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu, de cdtre intreprinderile farmaceutice”.

Astfel, prin proiect se propune compietarea Legii nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
cu o normé noud care si prevadd c3 ,In scopul asigurdrii populatiei cu medicamente si produse
parafarmaceutice, intreprinderile farmaceutice: farmaciile cu circuit deschis (comunitard) si filialele
acestora pot presta servicii de livrare la domiciliu a medicamentelor si produselor parafarmaceutice”.

Totodata, autorii propun ca ,Requlamentul si Metodologia de asigurare a populatiei cu medicamente
si produse parafarmaceutice la domiciliu vor fi elaborate de Ministerul Séndtatii, Muncii si Protectief
Sociale, in termen de 7 zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi”.

[.4, Interesul public i interesele private
promovate prin proiect

Proiectul promoveaza interesul public manifestat prin asigurarea reglementarii procesului de livrare
la domiciliu a medicamentelor si a produselor parafarmaceutice de catre farmaciile cu circuit deschis
(comunitare) si filialele acestora.

Cu toate acestea, desi scopul proiectului este unul clar definit, reglementarea ambigua a procedurii
va l3sa loc interpretdrilor confuze ceea ce poate periclita atingerea scopului propus.

Tn aceste conditii mentiondm c& proiectul este lacunar in privinta modului de livrare sigurd si eficient3
a medicamentelor si a produselor parafarmaceutice, precum si reglementeazé confuz modul de
livrare a medicamentelor din categoria substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor.

Analiza detaliatd a acestor aspecte este efectuatd in compartimentul lll al prezentului raport de
expertizd anticoruptie.

Astfel, proiectul urmeaza sa fie reanalizat prin prisma prezentului raport de expertiza anticoruptie,
precum si de catre subiectii direct responsabili de implementarea prevederilor.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentdrii din nota informativa.

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

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

b} conditiile ce qu impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitétile urmdrite;

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

d) principalefe prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

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

Nota informativa stabileste condiiile ce au impus elaborarea proiectului, evidentiaza principalele
prevederi si impactul proiectului de lege.

Examinand continutul notei informative a proiectului supus expertizei anticoruptie se constati ca



aceasta Tntruneste conditiile mentionate Tn art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

1.5.2, Argumentarea economica-financiara.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativd trebuie sa
contind ,e) fundamentarea economico-financiard”, '

Tn nota informativi se mentioneazd , Prezentul proiect nu necesitd cheltuieli din bugetul de stat”,

1.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.30, pct.2 din anexa nr.1 la Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, ,/n cazul
proiectelor actelor normative ce reglementeazd activitatea de intreprinzdtor, suplimentar se descriu
concluziile si propunerile inaintate in cadrul studiifor de cercetare, precum sau rezultatele analizei ex
ante sau ale analizei impactului de reglementare.

Se prezintd argumentarea, 'n baza evaludrii beneficiilor, a necesitdtii adoptdrii actului normativ si,
dupd caz, analiza de impact al acestuic asupra activit@tii de intreprinzdtor, inclusiv prin prisma
respectdrii drepturilor si intereselor Intreprinzatorilor si ale statului”.

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitdtii de
Intreprinzator, ,(1}Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra
activitatii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si
ale statului, precum si corespundereq actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor
prezentei legi. (2) Actul de analizé o impactului de reglementare este parte integrantd a notei
infarmative a proiectului de act normativ.”

Metodologia de analizd a impactului In procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative a
fost aprobatd prin Hotararea Guvernuui nr. 23 din 18.01.20159.

Tn acest sens, propunem autorului a anexa la nota informativé analiza impactului de reglementare la
proiectul prenotat Tn care se vor identifica obiectivele, se vor identifica optiunile si se vor analiza si
compara optiunile.

Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

{I.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative ,textu! proiectului actului normativ
se elaboreaza {...] cu respectarea urmdtoarelor reguli: [...]

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

¢) terminologia utilizatG este constantd, uniformd si corespunde celei utilizate in alte acte normative,
in legislatia Uniunii Europene si in afte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

e) se interzice folosirea neologismelor dacd existd sinonime de largd rdspéndire, [...]

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 cat este posibil, notiuni monosemantice, [...]".

Textul proiectului este expus Tn mare parte Intr-un limbaj simplu, clar si concis.

Cu toaie acestea, In proiect se utilizeazd sensul larg al cuvantului ,medicament” ceea ce poate
complica Tntelegerea termenului Tn vederea aplicdrii uniforme a normelor.



I1.2. Coerenta legislativa a proiectului

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

[l.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata in proiect
Tn opinia noastrd, proiectul este lacunar in privinta modului de livrare sigurd si eficientd a

medicamentelor si a produselor parafarmaceutice, precum si reglementeaza confuz modul de livrare
a medicamentelor din categoria substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor.

La fel, reiesind din domeniul reglementat, precum si din impactul normelor Tn societate, atribuirea
competentei Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiel Sociale de aprobare a Regulamentului de
asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu este considerata ca
fiind o atributie extensiva de reglementare a Ministerului, or, aprobarea acestui Regulament ar fi de
competenta Guvernului Republicii Moldova.

Analiza detaliatd a acestui aspect este efectuatd Tn compartimentul [l al prezentului raport de
expertiza anticorupiie.

1.4, 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 Universald a Drepturilor Omului si Conventia Europeand a
Drepturilor Omului.

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

-1i-

Art.l, art.18 din Legea nr.1456/1993 se completeazi cu alin.(5) -

Art.18 se completeaza cu alin.(5) cu urmatorul continut:

#(5) Th scopul asiguririi populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice, Tntreprinderile
farmaceutice: farmaciile cu circuit deschis (comunitare} si filialele acestora pot presta servicii de
livrare |la domiciliu a medicamentelor si produselor parafarmaceutice”.

Obiectii:

Sensul termenilor de ,medicament” si ,produs parafarmaceutic” sunt regasite in textul art.5/1 din lege.
Astfel, termenul ,medicament” este utilizat Tn textul normei n sensul larg al acestuia, prin ,mediament”
Tnelegdndu-se si medicamentele din categoria substantelor stupefiante si psihotrope. Potrivit art.13 al
aceleeasi legi - Producerea, importul si distribuirea substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor
se efectueaza tn modul stabilit de legislatie.

Potrivit art.2 din Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente - ,Legislatia cu privire la medicamente
cuprinde prezenta lege, Legea cu privire la activitatea farmaceuticd, Legea cu privire la circulatia
substantelor narcotice si_psihotrope si a precursorilor, Legea privind activitatea veterinard si actele

normative ce reglementeazd activitatea in domeniul medicamentelor”.

Tn aceste conditii, prin Legea nr.382/1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope sia




precursorilor legivitorul si-a propus ca obiectiv ,promovarea politicii de stat in problema circufatiei
substantelor stupefiante §i psihotrope si a precursorilor, ocrotirea sdn&tatii omului, asigurarea securititfi
sociale si de stat”. Art.2 din lege prevede cd , Pe teritoriul Republicii Moldova se stabilesc restrictii asupra
circulatiei substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor”. Potrivit art.15 al aceleeasi legij-
»Substantele stupefiante si psihotrope pentru consum individual se elibereazd numai cu retete medicale
speciale”.

Reiesind din cele expuse supra, se poate mentiona cd normele din proiect reglementeazd o procedurd
administrativd  ambiguda si  confuza  privind  distribvirea  medicamentelor din  categoria
substantelor stupefiante si psihotrope pentru consum individual, eliberate in baza retetelor speciale.

Or, Tn conditiile propuse nu este clar cum va fi asiguratd receptionarea retetei medicale speciale de catre
persoana care distribuie medicamentele din categoria respectivd, cum va fi asiguratd securitatea
transportului unor asemenea medicamente. La fel, existd riscul comercializdrii frauduloase a
medicamentelor din aceastd categorie, or nu este clard sanctiunea si responsabilitatea distribuitorului th
cazul pierderii, sustragerii acestor medicamente.

Astfel, normele Regulamentului nu reglementeaza conditiile si metodele de livrare, conditiile ce urmeaza s3
le intruneasca personalul ce distribuie, conditii privind modalitatea de asigurare a receptionarii, verificarii
retetelor medicale emise pentru procurarea medicamentelor ce se elibereazd cu prescriptie medicald,
conditi privind respectarea normelor de transportare, igiend, conditi de temperaturd fn pdstrares
medicamentelor si a produselor parafarmaceutice la etapa de livrare si alte aspecte primordiale de a ii
reglementate.

Toate aceste aspecte vor crea conditii propice aparitiei manifestarilor de coruptie, iar interesul public va
putea fi prejudiciat prin existenta riscului circulatiei ilicite a medicamentelor din categoria substantelor
stupefiante si psihotrope.

Tn altd ordine de idei, normele proiectului nu asigurd procedura de distribuire a oricdror medicamente tn
cazul necesitatii obtinerii unei retete Tn acest sens, Or, lipsa retetei va atrage tn mod direct imposibilitatea
distribuirii medicamentului. In aceste conditii, nu se poate sti cu exactitate procedura de verificare de citre
distribuitor a valabilitatii retetei sia modului de completare a acesteia. in acest sens, lipsa cunostintelor
medicale a distribuitorilor, Tn unele cazuri, va permite implementarea unui sistem confuz de distributie a
medicamentelor citre populatie. Tn aceste conditi, sunt create conditii propice aparitei manifestirilor de
coruptie la etapa de distributie a medicamentelor in lipsa retetelor necesare a fi prezentate.

Recomandari:

Propunem autorului excluderea posibilitatii distribuirii medicamentelor din categoria substantelor
stupefiante si psihotrope or, stabilirea unor norme clare, transparente, eficiente care ar asigura cirulatia
legald a acestor tipuri de medicamente, care ar asigura responsabilitatea distribuitorului in cazul pierderii,
sustragerii acestora si care ar asigura eliberarea acestora Tn strictd conformitate cu legea si in baza retetelor
speciale eliberate Tn acest sens.

Totodats, propunem a completa proiectul cu prevederi generale care ar asigura o procedurd sigurd de
distribuire 2 medicamenielor, care s& includd modalitatea de verificare a retetelor (in cazul distribuirii
medicamentelor in baza acestora), raspunderea disiribuitorului n  cazul pierderii, sustragerii

- medicamentelor, care ar asigura distribuirea medicamentelor originale populatiei (fara riscul preschimb3rii

acestora de catre distribuitor).

La fel, normele Regulamentului urmeazd sd reglementeze conditiile si metodele de livrare, conditille ce
urmeaza s& le intruneascd personalul ce distribuie, conditii privind modalitatea de asigurare a receptiondrii,
verificdrii retetelor medicale emise pentru procurarea medicamentelor ce se elibereazd cu prescriptie
medicald, conditi privind respectarea normelor de transportare, igiend, conditii de temperatura in péstrarea
medicamentelor si a produselor parafarmaceutice la etapa de livrare si alte aspecte primordiale de a fi




reglementate.

Normele Regulamentului, care urmeazd a fi aprobat, in conditiile art.ll din proiect urmeazd s3 detalieze

aceste aspecte generale statuate la nivel de lege.

Factori de risc:

o Formulare ambigua care admite interpretari
abuzive

e lacuna de drept

e Atributii care admit derogari si interpretari abuzive
» Temeiuri neexhaustive/ambigui/subiective pentru
refuzul sau inactiunea entitatii publice

# Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative

e Lipsa responsabilitdtii clare pentru incalcari

Riscuri de coruptie:
e Incurajarea sau facilitarea actelor de:
- corupere activad
- dare de mita
- corupere pasiva
- luare de mita
- trafic de influents
- canflict de interese si/sau favoritism
- irmbogétire ilicita

e Lipsa/insuficienta mecanismelor de supraveghere

. . T i - influentare necorespunzatoare
si contrel {ierarhic, intern, public)

e | egalizarea actelor de:
- abuz de serviciu
- depdsire a atributiilor de serviciu

-2-

Art.ll din proiectul legii - )

Art.ll - ,Regulamentul si Metodologia de asigurare a populatiei cu medicamente si produse
parafarmaceutice la domiciliu va fi elaborat de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, in termen de 7 zile de |a intrarea in vigoare a prezentei legi”.

Obiectii: o

Norma atribuie In competenta Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale elaborarea si aprobarea
Regulamentului si a Metodologiei de asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice la
domiciliu.

Atribuirea competentei Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiei Saciale de aprobare a Regulamentului de
asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu este consideratd ca fiind o
atributie extensivd de reglementare a Ministerului, or, aprobarea acestui Regulament ar fi de competenta
Guvernului Repuhlicii Moldava. Astfel, in conformitate cu art.37 din Legea nr.136/2017 cu privire la Guvern -
Hotararile se adoptd pentru organizarea executérii legilor. n acest sens, Regulamentul cu norme detaliate
urmeaza sa fie aprobat de Guvern.

Totodatd, norma nu confera claritate in ceea ce priveste actul juridic care urmeaza a fi aprobat. La fel, nu se
cunoaste ce Uurmeazd sd confind Regulamentul si ce urmeazs sa contind Metodologia respectiva.

Tn altd ordine de idei, {indnd cont de domeniul reglementat, acordarea termenului de 7 zile, Tn opinia
noastrd, este unul extrem de mic. Or, normele Regulamentului urmeazd si reglementeze detaliat toate
aspectele ce tin de asigurarea distribuirii medicamentelor si a produselor parafarmaceutice in conditi sigure
si eficiente. Astfel, normele Regulamentului urmeazd sa reglementeze conditiile si metodele de livrare,
conditiile ce urmeazd sa le Intruneasca personalul ce distribuie, conditii privind modalitatea de asigurare a
receptiondrii, verificarii retetelor medicale emise pentru procurarea medicamentelor ce se elibereaza cu
prescriptie medicald, conditi privind respectarea normelor de transportare, igiend, conditii de temperaturd
in péstrarea medicamentelor si a produselor parafarmaceutice la etapa de livrare si alte aspecte primeordiale
de a fi reglementate.

n aceste conditii, instituirea unui termen nejustificat de mic va creste riscul aprobarii unui Regulament cu
lipsuri normative, cu lacune de drept care va permite, In final, aplicarea discretionard prin instituirea unei




proceduri administrative confuze n livrarea medicamentelor si a produselor parafarmaceutice [a domiciliu,
Tn consecintd, un astfel de Regulament risca s& determine aparitia riscurilor de coruptie prin interpretarea
favorabild, in dependentd de interes a normelor Regulamentului si a unei situatii juridice create urmare a
nereglementérii eficiente a acesteia,

Recomandari:

Stabilirea clara a actului juridic ce urmeaza sa fie aprobat de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale,
precum si stabilirea unui termen rezonabil de elaborare si aprobarea a actului respectiv.

La fel, propunem sa fie exclusd competenta Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale de aprobare a
Regulamentului de asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu si
atribuirea acesteia Guvernului Republicii Moldova.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

® Lacuni de drept e Generale
e Atributii extensive de reglementare

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative
& Lipsa unor termene concrete/termene
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor

IV. Concluzia expertizei

Tn nota informativd se mentioneazi ci ,proiectul prevede introducerea posibilitdtii de a livra
medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu, de cdtre intreprinderile farmaceutice”.

Astfel, prin proiect se propune completarea Légii nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3
cu o normi noud care s& prevadd c3 ,In scopul asigurdrii populatiei cu medicamente si produse
parafarmaceutice, Tntreprinderile farmaceutice: farmaciile cu circuit deschis (comunitard) si filialele
acestora pot presta servicii de livrare la domiciliu a medicamentelor si produselor parafarmaceutice”.

Totodata, autorii propun ca ,Regulamentul si Metodologia de asigurare g populatiei cu medicamente
si produse parafarmaceutice la domiciliu vor fi elaborate de Ministeruf SGndtdtii, Muncii si Protectiei
Sociale, in termen de 7 zile de la intrarea fn vigoare a prezentei legi”.

Consideram cd proiectul este lacunar in privinfa modului de livrare sigurd si eficientd a
medicamentelor si a produselor parafarmaceutice, precum si reglementeaza confuz modul de livrare
a medicamentelor din categoria substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor.

La fel, reiesind din domeniul reglementat, precum si din impactul normelor in societate, atribuirea
competentei Ministrului S3natatii, Muncii si Protectiel Sociale de aprobare a Regulamentului de
asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice la domiciliu este considerata ca
fiind o atributie extensiva de reglementare a Ministerului, or, aprobarea acestui Regulament ar fi de
competenta Guvernului Republicii Moldova, care adoptd hotdrdri pentru organizarea executarii
legilor.

Analiza detaliatd a acestor aspecte este efectuata in compartimentul Il al prezentului raport de
expertiza anticoruptie,

Astfel, proiectul urmeaza sa fie reanalizat prin prisma prezentului raport de expertiza anticoruptie,
precum si de catre subiectii direct responsabili de implementarea prevederilor.



31.03.2021 Expert al Directiei legislatie si expertiza anticoruptie:
Vadim CURMEI, Inspector principal



