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. EVALUAREA GENERALA A PROIECTULUI
1. Evaluarea fundamentarii prolectului

1.1 Fundamentarea.generald a proiectufuf

a. Autor-al initlativei legis!atlve este Guvernul RM, -autor nemijlocit - Ministerul Agricultirii
si Industiiei Alimentare, ceea ce corespunde art. 73 din Constitutie si art. 47(44) din
Regulamentul Parlamentului.

b. Categona actului legislativ propus este lege ordinara, ceea ¢é corsspiinde art. 72 din
Constitutie i art.art; 8-11 din Legea privindactele legistative, nr.780-XV din.27,12:2601.

¢. Scopul promovirii proigctului. Potrivit: autoratui, fi nalitates scontats pHin prezental
proiect este garantarea funciionarii corespunzatoare ‘a piglel interne de medicamente de uz.
veterinar si-o majl buni protectie a sdntati animalelor care este esentialé pentru sanatatea
publica Tn Republica Moldova,

d. Suficlenta argumentaril. Autorul a reliefat Tn continutul notei informative argumente
elocvente, care evidenfiazi condifile ce au impus elaborarea prolectulis, principalele
prevederi de confinut i impactul .scontat. Astfel, sunt intrunite exigenfele de tehnicd
legislativa stabilite de prevederile art.20 lt.a)<) al Legii privind actele legislative nr. 780-XV
din 27 decembrie 2001.

Implementarea prolectului nu presupune cheltuieli financiare :saipl_imema:_re;

1.3 Promovarea sau prejudicierea interaselor de grup oriindividuale, in lipsa unei
Justificdri a interesulul public

Potrivit autorului, preveden!e prelectufuu tind:$a asigure: funo}xonafea corespunzitoare apiefei
inferne de medicamente de uz veterinar, fapt care nu este: in detrimentul interesului public.
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2. Evaluarea compatibilitatii proiectului cu standarde
anticoruptie

Proiectul supus expertizei nu reglementeaza expres domenii anticoruptie, motiv din care
compatibmtatea acestula cy sbndardele mtemai:onale antieoruptte au este evaluaté

aat«comptle

Asigurarea transparen;ei in procesul decizional. Cu referire 12 transparen;a n procasul
decizional constatim ¢4 proiectuyl prenotat se regéseste pe pagina oficiald @ autoritatii,
cerintd impusé de prevedeme Legu privind transparenta in procesul decizional nr.239-XVi:din
13 noiembrie 2008, potrivit careia autoritatile publice sunt.obligate de a intréprifide masurile
necesare pentru asigurarea posibilitatilor de participare‘a cetatenilor, a asociatiifor constituite
in'corespundere cli legea, a altor pérxa interesate la procesul decizional, plasind profectui de
act normativ pe pagina web ofictala a institutiei.

1. EVALUAREA IN FOND A PROIECTULUI
1. Formulfari lingvistice ambigui

Art.4 alin.(6): oin cazuri exceptionale, atunci cdnd nu existd niciun medicament-de uz
veterinar i‘nreglstrat in Republica Moldova pentru o boaia care afocteazi o specie de
ammale 51 peniru a evrta pfovocarea une: sufer n&e inutlle, m&d!cui veterinar

terltoriala pentru s:guranga a!imentelor, sé trateze ammale!e n cauzé dintr-a
exploatatie cu:™.

Utilizarea cuvintelor ,poate nu™ in context atribuie normei per ansamblu caracter ambiguy,
fapt care risca sa determine interprefarea si aplicarea dzscre';nonara a prevedeni de catre
subiectii destinatari.

Recomandarea: Se recomandd revizuirea oportunitatii utilizérii cuvintelor ,poate nu”
in context.

Art.12. a!m,(S) +Prin derogare de la prevederile alin. (1), dacd ‘medicamentul de uz
veterinar inregistrat nu .se comercializeazi efectiv sau nu mai este prezent pe piata

timp de 3 anl de la data acorddrii: certificatului de mreglstrare, aceasta igi plerde
valabilitatea.

Notiunea ,nu se ‘comercializeazs efectiv® sste ambtgué si ‘atribuie neclaritate aspectelor
regrementate 1n ‘acest context accentudm lipsa unor prevedeti te: enumerd criterille: de
apreciere a aspectului dat:si constatarii efectivitatii comercializarii’ medicamentului, fapt care
creeaza circumstante: pentru interpretarea subiectivé si aplicarea arbitrars a normei de citre
sublectil destinatari.

Recomandarea: Se recomandd autorului revizuirea notiunii ,,nu se comercializeazi
afootiv” prin prisma celor sus-mentionate in sensul reglementérii criteriilor de
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apreciere a acestui fapt.

" Art.20 alin. (1) lit.g): ,sesizarea Agentiei in scopul radierii unui/or medicament/e de uz

veterinar si retrageni de la titular.a certificatului de inregistrare a medicamentului de
uz veterinar in cazul in care se constatd in cadrul sistemului de farmacovigilenta
reacgia adverse ce prezmté pericol pentru viata animalelor, preparatul este putin

Reglementarea propusa este ambigué in contextul delimitarii cu certitudine a suﬁc:en;er
eficien;el preparatului. Gircumstanta T spetd va genera interpretarea gxtensiva a normei gi
aprecierea unilaterald a aspectelor date.

Recomandarea: Se recomanda autorului substituirea cuvintelor “pufin eficient” cu
sintagma “nu dispune de eficienfa declarata”.

Art.28 alin(1), (4): (1) Agentia efectueazd inspectii neanunfate in spatiile de:

produc;:eale substantetor-active utifizate ca materii prime pentru medicamentele de uz:
veterinar gi in unitifile defindtorului certificatului de inregistrare ori de cite ori
considerd c¢a existd motive de suspeciune privind nerespectarea regulilor de buna.
practica de fabricatie.

(4) Agentia efectueazd audituri la. producatorii de materii prime gi la solicitarea
acestora. Aceste inspectii se efectueaza de directia de profil din cadrul Agentiei care

sunt mputermcnga [ e "-.

Normele precitate opereazd cu notiuni diferite pentru delimitarea unui fenomen comun
Jnspecti’, .auditun®. Totodatd, remarcam faptul cd potrivit prevederilor proiectului,

procedunlor reglementate sunt aplicabile: normele stabilits de Legea privind controlul de stat’

asupra activitatii de intreprinzator nr.131 din 08 iunie 2012 care nu-opereaza cu- termenif i
spetd,

Recomandarea: Se recomanda autorululrevizuirea termenilor prenotaff cu substituirea

acestora-cu termenil reglementati de prevederile Legil nr.131/2012~ “control”, “control
inopinat”,

2. Conflicte ale normelor de drept

Nu sint identificate conflicte ale normelor de drept, capabile s& genereze coruptibilitate.

3. Norme:de trimitere, de blanchets i norme in alb

Art.7 alin(1): “Pentru medicamentele de uz veterinar homeopate fabricate §i
comercializate in Republica Moldova, Agentia va stabili o procedurd simplificatd de

inregistrare in-cazul in care acestea indeplinesc cumulat urméatoarele conditii:”.

Reglementarea citatd supra reglementeaza competenta Agentiei de a stabili proceduri

simplificate pentru anumite categorii de medicaments Tnlipsa unor prevederl ce eviden;iazé
expres trasaturile specifice, dplicabile procedurii Tn cauzi, Lipsa unor preveden In acest:

sens, creeazd autoritafi precondifii pentru autoreglementarea aspectelor in spetd si
exercitarea unor atributii-excesive de catre Agentxe

Astfel, norma propusd este o normd in alb, ori aceasta afribuie: altui sublect dreptul si
competenta de a elabora, In mod autonom, reglementdri cu caracter normativ, fapt ce
pericliteaza stabilitatea raporturilor juridice reglementa te.




Tn cazul utilizarii normelor date, elementele (factorii) coruptibilitatii nu sint evidentiate direct,
dar aceste norme contribuie la aparitia altor elemente cu risc puternic de coruptibifitate::
lérgirea atributiilor discretionare; stabilirea aleatorie a termenelor pentru prestarea servigiilor,
cerine exagerate pentru realizarea unor drepturi stc.

Recomaridarea: Se recomandd autorului reglementarea proceduril simplificate in
confinutul normelor primare.

Art.20 alin.(2): ,Statutul, componenta gl regulamentul de organizare i functionare ale

Comisiél medicamentelor veterinare se aprobd prin ordinul directorului general al
Agentiei”.

Norma precitata aste 0 norma in alb oti aceasta atrxbu’ae a’!tui subiect dreptul si eompeteé;a

stab:hwtea rapariunlor Jundlce reg!ememate In acest sens relteram reﬁexnle exguse in.
compartimentul anterior ce vizeaz3 factorii de risc detefmmatt de normele in alb ce pot
determina riscuri de coruptie Th contextul reglementém §i aplicarii-normelor privind statutul,
componenta si regulamentul de organizare i funclionare ale Comisiei madicamentelor
vetarinare..

Recomandarea: I acest context, mentionam faptul cd statutul, componenta i
regulamenitiil de organizare §i functionare ale Comisiel medicamentelor veterinare
urmeazé a fi reglementate in cadrul unui act normativ aprobat de céitre Guvern cu
respectarea tuturor exigentelor de tehnicd legislativi relevante, cit si a standardelor

privind’ transparenta decizionald. Totodatd, intru: depagirea riscurilor evidentiate in.

cadrul anhalizei anterioare, autorul poate atribui pmcadurflar in cauzd o sectiune

separatd In cadrul documentului propus pentru expertizd; evitind -astfel, .ramificarea

éxcesivd a cadrului normativ de resort. Ac;mmle date vor asigura accesibilitatea,
stabilitatéa si transpareénta reglementdrilor legale in domeniu.

Art,27 alin(6): ,Jn tazul in care detinatorul unui certificat de inregistrare nu respeeté
abﬂga;me ‘mentionate in alin.(3)~(5), acesta este ‘sanctionat conform prevederilor
leglsiatiel nationale ih vigoare”,

Sintagma: conform prevederilor legislatxes nationale nvigoare” conferd per ansambiu normel
precitate un caracter de trimitere i drept consecinta cresazd incertitudirie cu referire la
reglementarea aplicabild raporturilor xundsce in spetd. Normele T cauza sunt generale, nu fac
referintd la vreun: act normativ concret, iar ulterior la etapa de implementare, stabilirea
normelor juridice relevanite aplicabile va fi dificila, fapt ce va crea premise de coruptibilitate.

Recomandarea; Se recomand autorului reformularea amendamentului propus si
evitarea sintagmelor genérale care conferd incertitudine normei juridice. iri acest sens,
propunem: substituirea sintagmelor prenotate, cu referinte concrete la prevederile
actelor normative in vigoare aplicabile raporturilor juridice reglemenme sau
evidentierea expresd a modului de publicare a hotaririlor in speta.

4. Discretli excesive ale autorititilor publice

Art.4 alin.(2): ,Ine cazul i care un medicament de uz veterinar a fost Tnreglstrat Initial,
n conformitate .cu prevederile alin. (1), orice addugare privind speciile, concentragule,
formele farmacautice, céile de administrare, prezentirile suplimentare, precum §i orice
alte variatii gi extinderi. trebme sd fie inregistrate”,




Norma citaté supra face referinte sumare Ja obligatia inregistrarii tuturor modificarilor privind
speciile, concentratiile, formele Tfarmaceutice, cdile de administrare, prezentérile
suplimentare, precum si orice alte variatii §i extinderi. Totodatd, autorul nu face careva
referinte la progedura administrativa aplicabila Tn acest sens, fapt care creeazi incertitutine
visig-vis de reglementarea subtilitiiilior aferente procesului de inregistrare a modificariior
privind. speciile, c@mentfa‘;me formele: farmaceutice, céile de administrars, prezentériie
suplimentare, precum si orice alte varialii si extinderi (termen de Tnaintare a cererii de
nregistrare, termen de examinare, ‘acte ce urmeaza a fi prezentate, temei de refuz, efs.).
Ligsa upor referinte pertinente in -a¢est sens, va determina. riscul exercitdrii unor atributli

excesive de catre autoritatea de Inregistrare.

Recomandarea: Se recomandd autérului reglementarea procedurii administrative
aplicabile. inregistrdrii tuturor modificdrilor privind specjile, coneentratiile, formele
farmaceutice; cdile de administrare; prezentairile suplfmentara, precum gt orice alte
variatii st extinderi,

Art.4 alin.(5); ,,in ,scopul asigurdrii cu medicamente de uz veterinar necesare In cazuri
 deosebite: (epizootii, epidemi, cataclisie ori situatii de alertd declarate -oficial), i
absenta analogilor sau substituentilor pe piata farmaceutici veterinard, Agentia
permit& pmvizaﬁu mmrtut, camemaﬁzarea sau admmzstrarea ia ammata da

;ara de origma"

Prevederile ‘sus-citate nu plafoneaza termenul ‘adimis gi stabilit de catre autoritate pentru
importul -provizeriu, comeicializarea sau: administrarea la .animale de medicamente de uz
veterinar nefnregistrate in Republica Moldova, dar autorizate n tara:de origine. Circumstan;a
in cauzd, creeszk preconditi-autorita{ii- de stabilire unilaterals a termenului de-cilre autoritate
$i riscuri de ceruptie aferente procesulul reglementat.

Recomamfarea Se recomandd stabilirea termenului maxim aplicabll Importuluf
provizoriu comerciallzdrii sau-administrarii 1a.animale de medicamante de uz veterinar
neinrégistrate in Republica Moldova, dar autorizate in {ara de origine..

ArtS alin.(3): ,Procedura pentru acordarea certificatulul de Thregistrare pentru un
medicament de uz veterinar trebuie 3 dareze aximum 210 zﬂe de la depunerea unei
solicitéri valabile™.

prmeclut gi.in spee:ai prevederﬂe art 5 aﬁn (8} aft 8 alm (ﬂ)), (14) ( 17)—(18) art. 15 alin. (3),

art:27 afin (4).

Totadaté termentl de 210 zilé este exageratde lrmg §i poate fi apreciat ca.o: obstructioniare
a dreptului de: a obtine certificatul de Trregistrare st detérmina riscuri -de corupfie aferente

pmsesulul reglementat. :

Subsidiar, mentionam faptul ‘¢ utilizarea in context a nu;;unu ,solicitari valabile™ pentru

dellmitarea circumstantelor 'n care incepe a curge termenul atribuie incertitudine normei- gi

aspectelor vizate, accentuind riscurile citate supra.

Recomandarea: Se recomandd.autorului concretizarea si redimensionarea termenulul
stabilit. Totodats; urmeaza a fi revizuiti. ofiunea de ,,solicitiri valabile” si substituirea
acesteia cu notiune ce va reflecta conditiile itr care salicitarea se considerd valabil3.

Art:5 alin(5)<6): “(5) In cazurile previzute la alin. (4) lit. d),- termenul de fispuns 1a




soligitdrile Agentiei privind eventuale clarificdri sau furnizarea de informafii
suplimentare este de 30 de zife de la data notificirii.

(6) Perioada limiti de suspendare a termenului prevézut fa alin. 3, pe parcursul
procedurii de evaluare a-docurientatlei, este de maximum 6 tuni.”

Analiza coraborata a prevederilor art:5 alin.(5)~(6) al proiectului denota stabilirea unui termen:
exagerat de lung de suspendaré: a. termenului prevazut la. alin.3 (210 zile), pe pareursul
procedurii- de' evaluare a documentatiel. Astfel, ‘sunt create preconditii peniry aplicarea
discretionard a normiei §i tergiversarea procedurii per ansamblu gi dscuri de coruplie aferente
procesulti reglementat.

Recomandarea: Se recomanda autorului reglementarea procedurii de ingtllngare a,
sollcitantulul in cazul deciiifor ,,nefavorabile”, sau extinderea aplicabilitatii procedurll
reglementate Ja art.5 alin.(8) si excluderea cuvintului "favorabile’ din context.

Ast. 8 aiiﬂ.(S) "in tampul‘ pmcesulul de evamam a dacumenfa;rec, Agentra poate efectua

desfagurare a testelar prec!amce _§I[sau studuior climce”

Norma citata supra opéreaza.ciu termenul poate” n contextul definirii prerogatwei Agentiei:
de:a efectua anumite aciuni de control Ja fata loculul, In lipsa unor prevederi pertinente ce:
stabilesc criteriile de decizie vis-a-vis de oportunitatea §i inerenta desfasurdrii inspectiei in’
cauza. '

Recomandarea: Tinind cont de faptul cd.autorul reltereazd apiicab:!itateq prevederilor

Legﬁ prfvind comroiat de stat asupra activité;ﬂ‘ de i‘ntrepri { ‘=za; or nr.131 din 08 iunie

Sta -§i' substituirea:
na;iunii de ,,mspectie cu termenul ,,contml” Totadata auforur urmeazd séd

_reglementeze criteriile-de Initiere si desfagurare.a controlui in cauzd i a: -standardelor
aplicabile acestuia.

Art.8 alin:(16): * In cazul unei opinil nefavorahile, solicitantul este anuntat: in scris
despre respingerea Triregistrarii medicamentulul de uz veterinar in cauzd. Respingerea:
-este insotitd de un raport justificativ, care: se biazeazd pe concluzlite raportului de:
evaluare.

.Analiza prevederilor citste supra denota lipsa unor prevederi ce reglementeaza termenul de:
‘Tngtiinfare a solicitantului in cazul deciziiler ,nefavorabile”. Circumstanta: Tn speld. va
determina exercitarea unor atribufii excesive de c3tre auforitate manifestate. prin.
neingtiintarea Tn termen Gtil:a solicitantului,

Recomandarea; Se recomandd autorului reglementarea termenului de mst:m;are &
solicitantulil in cazul deciziilor ,nefavorabile”.

Art:9 alin.(1) litk): “o descriere datallati a sistemulul de farmacovigilenti st unde-este:
cazul, a sistemului de management al riscului, pe care solicitantul trebuie sd-
implementeze;”..

Utllizarea cuvmtelor ,,§1 unde este cazu . T context atnbuie incertitudine rapcrtunlcr jundiea

mpunema arbltraré a cennteu de prezemare a mstemuiw de management al riscului pe care‘
golicitantul trebuie; $a- iniplementéze.

Recomandarea; Se recomandd autorului reglementarea circumstantelor ¢ind




solicitantul urmeazd s& prezinte sistemul de management al riscului, pe care
solicitantul trebuie sa-I Implementeze.. In aceeasl ordine de idei urmeaz¥ a fi revazute
cuvintele ,dupd caz” in-continutul prevederilor art:14 alin.(6) lit:d) al proiectului..

Art. 11 alin.(3): “Pentru ca raportul risc < beneficlu sd fie evaluat in mod continuu,
Agentia poate solicita in orice moment degmatorulul certificatului de inregistrare s&
furnizeze date ce demonstraaza ca raportul risc - beneficiu rimane favorabil.

Utilizarea cuvintelor: ,,paate solicita in orice moment™ atribute caracter discretionar normet gi
poate:determina exercitarea unor atnbu;u excesive de catre. autoritate. In acest sens, finind.
cont de faptul ca procesul reglementat are-caracter constant gi continuu, pentru a exclude
risgul distorsiondrii frecvente a activitatii definatorului de certificate prin naintarea multiplelor

sollcitar. se impune revizuirea formulei de reglementare.

Recomandarea: Sé recomands -autorului reglementarea unei proceduri cu caracter
periodic; sau reglementarea. criteriilor de solicitare a unor date suplimentare.

Art.11 alin.(7) lit.b); “In cazuri justificate, sa inregistreze fabricantii §i importatorii de:
medicamente de uz velerinar, s3 delege unor tertl efectuarea anumitor stape ale-
pracesului de fabricatie gi/sau unele teste de control la care se referi fit. a), Tnastfel do
cazuri Agentia trebuie s8 efectiteze controale la unitatile tertilor desemnati'™.

Redacia prc:pusa este neclard; or utilizarea cuvintelor “In cazur justificate™ determina
incertituidine vis-a-vis de cifcumstantele Tn care autoritatea exercitd atributia In spetd.
Aspectul dat poate determina aplicarea discretionara a normel ¢i Inregistrarea arbitrara a
fabricantilor si importatorilor de medicamente de uz veterinar si riscuri de coruppe aferente
procesului reglementat.

Recomandarea: Se recomandi autorului substituirea cuvintelor “in cazuri justificate”
cu refetinge conicrete-a circumstangelor in care aiitoritatea exercitd atributia in spet.

- Art.11 alin.(8): “Agentia intreprinde controale: si inspectil dacd constati ci existd
motive dé susplciune privind nerespectarea principiilor de buni practica de fabricatie,

cé nopunea de mspec;u nu se Tncadreaza i prevedenle Legu pnvind cuntmlul de stat
asupra activitaii de Intreprinzator nr.131 din:08 iunie 2012, fapt care creeaza incertitudine cu
referire la procedura de control T spetd.

Totodata, utifizarea cuvintelor “existd motive: de suspiciune™ atribuie neclaritate motivelor de
inifiere a contro}ulu: de catre Agentie $i poate detérmina riscul inifierii arbitrare a controalelor
inopinate.

Recomandarea Se recamanda autorukzi excladerea no;iunii de Inspecﬂe” s

Art.20 alin.(1) lit.i); “sesizarea-Agentief intru efectuarea controlului sanitar-veterinar la
unitatile care practici importul'sau produeerea de medicamente de uz veterinar;™.

Narma precttaté nu: reglementeazé tememt de sesvzare a Agentxen pentru efectuarea

......

atnbupen in cauzé

Recomandarea: Se récomadd autorulul réglementarea temeiului de sesizare a Agentiel




pentru eféctuarea controlului sanitar-veterinar la unititile care practica :mportul sau
praducerea.de medicamente de uz veterinar.

Art.20 alin(1) lit.g): “inaintarea decizillor Agentiei privind' acceptul: sau refuzul
mreg:stram medicamentului de uz veterinar In Registrul de stat al medicamentelor de:
uz veterinar;”.

Redactia propusa este reglementata ambiguu $i nu permite delimitarea atributiilor Agentiei de
atributiile Comislei medicamentelor veterinare sub aspectul identificsrii factorului deé decizie
in privinta acceptului sau refuzului Tnregistrarii medicamentului de: uz veterinar veterinar .
Registrul de stat af medicamentelor de uz veterinar.

omisiei de

Recomandarea: Se recoandd revizuirea redactiei si delimitarea atributiilor.Ci
atributiile Agentiel si-concretizarea factorulyi de decizie.

‘Art.23 alin.(2): “Pentru a obtinie autorizaiia mentionata in alin-{1), solicitantiil trebuie s&
aiba personal calificat din punct de vedere tehnic, spatii, instalatll gi echipamente care.
sa asigure depozitarea gi manipulares medicamentelor de uz.veterinar”.

Prevederile citate supra reglementeaza ambiguu una din condltule dé& obfinere a autorizatiei
de distributie angro a medicamentelor de uz veterinar; utilizind n ‘acest sens nofiunea de
~parsonal calificat din punct.de vedere tehma” Cntenu! stabmt nu dtspuna de mvelul suﬁcient
declaritate gi previzibilitate; or nu este clar'r rul de

solicitantul §I care este calificarea ¢ _re‘té a persoane!or angajate Tn acest sens.
ercumstanta data poate determina mterpretarea subiectivd. @ norimel §i aplicarea
discretiohara a:acesteia, cu obstructionarea oblinerii autorizatiei Th cauzad.

Recomandarea: Se recomanda autorului revizuirea sm!agme] nirersonal calificat din:
punct de vedere tehnic” si concretizarea numarului de pérsoane de care trebuie sd
dispund solicitantul gl calificarea concretd a persoanelor angajate in . acast senf_; _in

aceeasi ordine de idei, urmeazd a fi revizute prevederile art, 27 alin: (1) giconcre
calificarii solicitate,

Art.27 alin.(8): “Dacd; Tn urma evaludrii dateior de farmacovigilenté, Agentia considera
¢i ‘un certificat de mreglstrare trebuie s3 fie suspendat, retras sau modificat pentru a
restringe indicatfile sau’ disponibilitates, pentru a modifica posologia; pentrua adauga
o contraindsca;ie sau pentru a adduga o nou# misuri de precautie, aceasta trebuie in
prealabil sa Informeze detinatorul certificatulul de inregistrare”,

Prevederile: citate supra nu reglementeaza temeiul de inifiere a procedurilor reglementate
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(cemﬁcatu! de rnregistram irebme sa ﬁe suspeneat retras sau modnf‘cat pentru a rest'énge

pemru a aaéuga 0 noud mésuré de precau;re) Clrcumstanta in cauza poate deteriﬁtnaf
exercitarea unor atributii excesive de cétre autoritate i mnt:erea arbitrara a actiunilor date.

Subsidiar, remarcam lipsa unui termen reglementat de preavizare a detinatorului certificatului

de Inregistrare, fapt care creeaza precondifii autoritatii de stabilire unilaterala a acestuia gi
determing riscul preavizarii tardive a defindtorului certificatului de inregistrare.

Recomandarea: Se recomandd autorului reglementarea temeiului de initlere a
praceduriior vizate si termenului de preavizare a. defindtorului certificatului de.
inregistrare. .

Art:28 alin.(2): "Agentia efectueazi mspectii neanuntate in spatiile de productieale:
substantelor active utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz veterinar i




in unitatile detinatorului certificatului de inregistrare ori de cite ori considera ca exista.
motive de suspeciune privind nerespectarea regulilor de buna practicd de fabncaﬁe”

Utilizarea cuvintelor “ori de cfte ori considerd ci existd motive de suspiciune” atribuie.

incertitudine temeiului initierii procedurii de control §i creeaza precendltu pentru. exercitarea

unor atributii excesive de céitre autoritate in contextul initierli §i desf&surrii controalelor

inopinate..In acest context, accentusm faptul c& potrivit-art. 19:al Legii privind controlul de:stat

asupra actxvztatu de mtreprinzatcr nr. 131 dm 08 sume 20’42 urganul d& controi poate deeude

pdate emite mspeotorulul de!e a’;ie de contmt doar ‘t‘n cazui

1) detmem mformazﬁlemndicﬁlor, sus;mute pnn probe aflate o posesia- nrganelor de nﬁ-nl

siguran;a care prezinté un peﬂcol umnent sc tmeduat pentru meduu v:aga, sanétatea §l

proprietatea persoanelot, daca stat Intrunite urmatoarele conditji:

a) necesitatea inifferii controlului este motivats in prealabi;

b) peate fi rezorabil stabilit, din infarmatia detinutd pin fa umgxerea contralului si din-nota de

motivare, ca doar interventia inopinata prin conitrol va preveni si/sau stopa incalcarile care in

g\od iminent provoacd prejudicil sau c& astfel ar putea fi diminuate substantial prejudiciile
eja;:caus ratd;

2). verificrii Im‘ormatlei care, conform legil, este raportatd ih mod obligatoriu, dacs sint

intrunite urmétoarele conditji:

a) aceasta informatie nu a fost prezentatd In termenul stabilit de lege sau de un act normativ;
b).organul abilitat cu functli de’ control sau-organul responsabil de receptionarea informatiei
corespunzatoare nu.a primit notificare justificativa din partea persoariei obligate s4 raporteze
informatia in'termen si/sau aceast persoana nu-a raspuns in termen rezonabil la Ingtiintarea
din partea organului responsabil;
3y vetificarii informiatiei obfinute In cadrul altui control la intreprinzatorul cu care persoana
controlatd a-avut anterior relatii economice, dacd sintintrunite urmatoarele conditii:

a) Tntrepnnzéterul refuzé sé prezinte informatiile i cauza;

b) nu exista altd modalitate de- ob;mere a informatiei in cauza;

c) informatia dats este:decisiva i indispensabild pentru aﬁngerea scopului controlului inifiat
anterior;

5) solicitdtii difecte din partea: persoanei cate utmeaza a i supuss ©
gontrolul.

ntrofului de a fi inifiat

Recomandarea: Se recomandd autorulul reglementarea. temeiului de initjere a
controalelor inopinate conform prevederilor Legii privind controlul de stat asupra
ctrwiaﬂi de intreprinzator nr.131 din 08 funie 2012.

&. Cerinterexcesive pentru exercitarea.drepturilorpersoanelor

Art.5 alin.(4) litd); “In vederea examindrii solicitirli depuse in conformitate cu:
prevederile art.9, Agentla [+] d) solicitd, dupa caz, informatil suplimenm decit cefo.
descrise in art. 9, in acest caz termenele precizate la alin. 3 se suspendd pana Ia
furnizarea datelor suplimentm solicitate. In mod s;mi!ar. aceste termene seo suspendd
sl in situatia in care se permite solicitantului sa prezinte explicatii in scris sau
verbale”,

Art:16 alin.(5): “Agentia poate cere solicitantului informatil suplimentare referitoare fa
datele furnizate conform prezentulul articol si la persoana calificatd mentlonatd la art.
18. Atunci cand Agentia igi exércita acest drept, aplicarea termenelor mentionati in art.
18 din Legea nr. 221 din 19:10.2007 privind activitatea sanitar-veterinara trebuie
suspendati pana la prezentarea datelor suplimentare solicitate”,




Reglemerﬁarea citata supra stabileste competenta Agentiei dé-a solicita informatii
suplimentare in lipsa unor prevederi ce reglementeaza circumstaniele in care autoritatea
poate Tnainta astfel de cereri i spectrul-de informatii ce pot fi solicitate, Circumstanta in
spetd. creeazd condifii pentru exercitarea unot atributii d:scratnonare de citre autoritate $i
stabilirea unor cetinfe-excesive soficitantului.

Recomandarea: Se recomanda autorului reglementarea circumstantelor in care
autoritatea poate fnainta astfel de cereri si spectmi de informatii ce pot fi solicitate.

Art.11 alin.(2): “[...] De asemenea, acesta trebuie sa informeze imediat Agentia despre
orice. interdictie sau restrictie impusa de autorititile compatente ale oricirei tirl fh
care medicamentul .de. uz veterinar este comercializat si despre orice informatil nol
care ar putea influenta evaluarea riscurilor gi beneficiilor medicamentului de uz
veterinarin cauzd”,

Norma precitatd stabilegte obligatia defindtorului certificatului: de tnregxstrare de informare
imediatd & Agen;iet despre-orice interdicie sau restnc;ie impusa:-de autantépte mpetente'
ale oricarei- ;én in. care medicamentul de uz veternar este eamarcsaiizat §1 despre orice
informatii noi care ar putea influenta evaluarea riscurilor §i beneﬁczibr' edicameéntului de-uz:
vetetinar in cauza. In acest context, accentusm faptul ca cerinta in spets poate 1F aplicata

doar in mndf;uie in care: degmétem!_aﬁluat eunog.tm;a cu mtomaiﬁielinterdicﬁﬁe impuse pestez

certxﬁcat

Recomandarea: Se recomanda -autorului completarea normel citate cu prevederf ce
reglementeazé aspectele abordate supra.

Art.26 alin.(2): ,,Agentia poate impune cerinte specifice pentru medicii veterinari si alti
practicieni din domeniul s3ndtafli animalelor, referitoare la rapbrtarea reactiifor
adverse grave aparufe la animal sau la om™. ,

Norma precitatd reglementeazd prerogativa Agen;uet 'de a impune cerinfe: specifice unor
categqrii de-sublecii In: lipsa unor criterii pertinente si a listei exhaustive a cerintelor ce potfi
:mpuse Circumstanta in-cauzéd poate determina stabilirea: arbttrala a cerinfelor suplimentate:
si riscurt de corupiie aferente procesului ragiementat.

sia  listel exhaustwe a cerin;elor ce pot ﬁ Impuse de eéﬁ'eﬁgenﬂe medicilor veterinarl

si altor practicieni din domeniul sanatatii animalelor.

6. Accesul limitat Ia informatie, lipsa transpareniei

Art.7 alin,(3): ,Agentia stabilegte prin -ordinul directorului general al Agentiei
categoriife de medicamente de uz veterinar homeopate ce se elibereazi pe bazi de
preseriptie veterinard”.

Norma citatd supra nu asigurd un nivel suficient si adecvat de traﬂsparenté si acces fa
informatie’ de catre subiecgli vizafi, fapt care poate determina riscuri de coruptie aferente
proceselor reglementate.

' Recomandares: Se recomandd autorului reglementarea obliga;iei de pabhcare &
actului departamental in Monitorul Oficial al Republicii Moldova si pe pagina web
oficiald a autoritatii,
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Art.26 alin.(4): ,Aceste informatii trebuie corelate cu datele disponibile privind
vinzarea si prescnerea medicamentelor de uz veterinar, trebuie inregistrate i puse la
dispozitia publicului si comunicate producétorului”,

Forrmula propusd nu reglementeazd mecanismele- utilizate de catre autoritate in vederea.
asigurdrii accesului la informatia privind vinzarea sl prescnerea medicamentelor de uz
veterinar, fapt care submineaza intenfia autorului de a asigura transparenta si accesul
publicului la inférmatia Tn speta.

Recomandarea: Se recomandi autorului reglementarea mecanismelor utilizate: de
catre autoritate in vederea asigurdrii accesului fa informatia privind vinzarea si
prescrierea medicamentelor-de uz veterinar,

7. Lipsa sau insuficienta miecanismélor de control
implementarea prevedeﬂlor proiectului nu ‘presupune apllcarea cérorva mecanisme
suplimentare de:conitrol,

8. Responsabilitate $i sanctiuni necorespunzatoare

Prolectul nu imphcé careva responsabilitati si nu necesnté referinte exprese. la
résponsabilitate §i sanctiunile aplicate pentru incilcarea prevederilor sale.

Expertiza ‘a fost efectuatd Tn temeiul Regulamentu!u: cu privire la. organizarea procesului de-
‘efectuare a expertlzea antrcaruptie a _prmectelar de acta !egtslatwe Sl norma’ave aptat prin
3.08.2 06 -

“ ‘Cristina Chistel
inspector superior al Dir‘ee}iei’vl‘egisia;ie. 3| expertiza-anticoruptie
07 Noiembrie-2016
Prezentul raport esté publicat pe pagina ficiald a-
Centridui National Anticoruptie - www.cna.md
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