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Secretariatul Parlamentului
Republicii Moldova

Directia generala juridica

AVIZ
la proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative

(nr. 161 din 28.04.2022)

Directia generald juridicd a examinat proiectul de lege nominalizat,
conform prevederilor art.54 din Regulamentul Parlamentului si ale Legii
nr.100/2017 cu privire la actele normative, si mentioneazd urmatoarele
considerente.

I. Aspecte de ordin general si procedural

1. Proiectul de lege a fost inaintat spre examinare in Parlament cu titlu
de initiativa legislativi de dl Vladimir Bolea, deputat in Parlamentul
Republicii Moldova, in temeiul art. 73 din Constitutie si art. 47 alin. (1) al
Regulamentului Parlamentului. '

2. Proiectul de lege prevede modificarea Legii nr. 119/2018 cu privire
la medicamentele de uz veterinar si a Anexei nr. 1, la capitolul IIT ,,Actele
permisive care se incadreazi in categoria certificatelor” la Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzator.

Scopul proiectului de lege este de a simplifica procedura de
inregistrare a medicamentelor de uz veterinar, de a stabili prohibitia
comertului electronic al medicamentelor de uz veterinar pentru care este
necesari prescriptie veterinard, precum si de a modifica atributiile Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

3. Prin natura reglementéirilor, proiectul de lege se inscrie in categoria
legilor organice, iar domeniul de reglementare tine de competenta
exclusivi a Parlamentului, fiind astfel incidente prevederile articolelor 66
si 72 din Constitutia Republicii Moldova.

4. Tinind cont de obiectul de reglementare al proiectului de lege,
relevam cd pe langa avizul Guvernului Republicii Moldova, este necesari
efectuarea expertizei anticoruptie de citre Centrul National Anticoruptie,
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potrivit art. 35 alin.(1) din Legea nr. 100/2017.

De asemenea, retinem asupra necesitatii avizarii proiectului de lege de
catre Agentia Nationald de Sigurantd a Alimentelor, reiesind din
competentele atribuite prin Legea nr. 119/2018.

5. Subsecvent, in vederea determinirii dacd prevederile proiectului de
lege nu aduc atingere actelor Uniunii Europene a cdror transpunere a fost
asiguratd de Legea nr. 119/2018, dar si intru respectarea art. 36 din Legea
nr. 100/2017, este inerentd avizarea proiectului de lege de citre Centrul de
Armonizare a Legislatiei.

I1. Obiectii de continut
e Art. I din proiect:

1. La pct.1, subpct.2)-3) se propune excluderea notiunilor de
ysolicitant” si de ,reprezentant legal al detindtorului certificatului de
inregistrare” prevazute de art. 2 din Legea nr. 119/2018.

Totodatd, Art.I pct.3 din proiect, cu referire la modificarea art. 5
alin.(1) din Lege, stabileste cad solicitant al inregistrdrii poate fi orice
persoand fizicd sau juridicd desemnatd si imputernicitd de cdtre
detindtorul certificatului de inregistrare a medicamentului de uz
veterinar sd il reprezinte in procedura de inregistrare a medicamentelor
de uz veterinar.

Prin urmare, in cazul in care proiectul prevede ci, detinitorul
certificatului de inregistrare poate imputernici o persoani fizici/juridica
pentru a-l reprezenta in procedura de inregistrare a medicamentului de uz
veterinar, nu este clar care este sensul excluderii notiunilor enuntate supra.
Or, constatim ci acestea sunt prevazute in Legea nr. 119/2018, iar potrivit
art. 54 alin.(1) lit. d) din Legea nr. 100/2017, notiunea se redi prin termenul
respectiv, evitindu-se definitia acesteia sau utilizarea frazeologica, aceleasi
notiuni se exprima prin aceeagi termeni;

2, Lapct.2,

- subpct. 1), se prevede modificarea art. 4 din Lege. Poirivit redactiei
propuse, termenul ,comercializat” este substituit de textul , plasat pe piatd
(fabricat, importat, depozitat, distribuit angro, comercializat si utilizat)”.
In situatia de referintd, mentionam ca termenul de plasare pe piatd, nu-1
poate cuprinde pe cel de ,fabricare” si ,utilizare”. Or, in sensul notiunilor
de ,fabricatie partiald” si ,fabricatie totald” previzute de art. 2 din Lege,
fabricatia nu determind imperativ plasarea pe piatd a medicamentului de
uz veterinar.

Respectiv, notiunea de ,utilizare” creeaza confuzii de aplicare, intrucét
in sensul Legii nr.119/2018, cuvintul ,utilizare” presupune
folosire/intrebuintare a medicamentului de uz veterinar, care de fapt
succede actiunile de producere si comercializare a acestor produse.

Urmare celor enunfate, propunem revizuirea termenilor utilizaii la
descrierea actiunilor ce cuprind ,plasare pe piatd” in vederea asigurarii
clarititii legii in sensul art. 54 alin.(1) lit. a) din Legea nr. 100/2017, care
prevede c& ,,continutul proiectului se expune intr-un limbaj clar si concis,
pentru a se exclude orice echivoc”, fapt constatat si de Curtea
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Constitutionala in Hotararea sa nr. 26/2016, pct 51.

Aditional, mentiondm ci cuvintele ,poate fi” din alin.(1) al art.4 propus
spre modificare sunt ambigue, intrucit plasarea pe piatd a unui
medicament de uz veterinar, in conditiile in care au fost indeplinite toate
condifiile de citre solicitant, nu trebuie si determine aparitia altor
circumstante care ar ingradi plasarea lui pe piati. In cazul dat, in vederea
asigurdrii coerenfei, stabilitdtii si predictibilititii normelor juridice
previzute de art. 3 alin.(1) lit. ¢) din Legea nr. 100/2017, propunem
reexaminarea acestei prevederi;

- subpect.2), privind completarea art. 4 alin.(2) din Lege cu textul
~Clasificatorul tipurilor de variatii si extinderi ale medicamentelor de uz
veterinar inregistrate se aprobd de Agentie”. Mentiondm ca, atit Legea nr.
119/2018, cat si proiectul de lege nu opereazi cu un asemenea tip de
document cum este — Clasificatorul tipurilor de variatii si extinderi ale
medicamentelor de uz veterinar. Respectiv, pentru cazul dat, considerim
oportuna introducerea Clasificatorului dat, ca notiune in art. 2 din Lege,
similar notiunii de "Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar”,
cu indicarea informatiei cd acest tip de Clasificator se aprobd de ANSA.
Ulterior, intre textul ,art. 8-11” si ,Clasificatorul tipurilor de variatii si
extinderi ale medicamentelor de uz veterinar”, trebuie s existe o legitura
logicd, cum ar fi ,si prevdzute de”, in dependenti de sensul notiunii de
Clasificator;

- subpct. 3) din proiect, care stabileste In ce cazuri este permis
importul medicamentelor de uz veterinar neinregistrate pentru a fi folosite
ca mostre la etapa de inregistrare, pentru cercetiri preclinice, studii de
bioechivalenti, studii clinice, precum si ca materiale destinate prezentirii
la expozitii, congrese, conferinte sau simpozioane, retinem cd importul in
prezenta conditiilor enuntate urmeaza a fi realizat prin exceptie, dar nu
prin derogare. Intrucat, potrivit art. 5 alin.(4) din Legea nr. 100/2017,
normele juridice derogatorii sunt diferite in raport cu reglementarea-
cadru in materie si sunt aplicabile unei situatii determinate.

3. Lapct.4

- subpect.1) este prevazuti excluderea textului ,avénd eticheta in
limba rom@nd” din dispozitia art. 8 alin.(3) din Lege, care stabileste ci de
Inregistrare trebuie si fie insotitdi de dou#d mostre de produs finit,
prezentate in ambalajele in care urmeazi a fi comercializate sau in machete
ale ambalajelor, avand eticheta in limba roména.

Mentiondm in acest sens, art. 7 din Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (a
cdrel transpunere partiald a fost asigurati prin Legea nr. 119/2018), care
reglementeazd regimul lingvistic. Astfel, potrivit art. 7 alin.(1) din
Regulamentul (UE) 2019/6, limba sau limbile folosite pentru rezumatul
caracteristicilor produsului si pentru informatiile care figureazd pe
etichetd §i pe prospect sunt, cu exceptia cazului in care statul membru
stabileste altfel, o limbd sau limbile oficiale ale statului membru in care
produsul medicinal veterinar este pus la dispozitie pe piaid.



Consecvent, retinem ci prezentarea documentatiei de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar, in alti limb3 decdt romana, potrivit
redactiei Art. I pct. 4 subpct. 2) din proiect, cu referire la modificarea
art. 8 alin.{7) din Lege, poate duce la examinare superficiald a
documentatiei, care in consecintd poate determina respingerea cererii de
inregistrare a unui medicament de uz veterinar calitativ, sau dimpotriva
admiterea cererii si inregistrarea unui medicament ce urmeaza a fi incé
testat.

- Aditional constatim ci, in redactia Art. I pct. 4 subpct. 2) din
proiect privind modificarea art.8 alin.(7)-(14) din Lege, nu este prevazut in
mod expres dreptul Comisiei medicamentelor de uz veterinar de a solicita
producitorului/fabricantului efectuarea unei verificiri la locul/locurile de
productie/fabricatie si/sau de desfisurare a testérilor clinice.

Suplimentar, constatdm cd nu este previzut controlul de laborator,
precum $i cerintele referitoare la metodele de control si la numérul de
mostre, substante de referinti necesare controlului de laborator, in cazul in
care acesta este solicitat de citre Comisie, dupa cum este reglementat la
momentul actual la art. 8 alin.(11)-(12) din Lege.

Din acest considerent, in vederea asigurarii clarititii, coerentei,
stabilititii si predictibilititii normelor juridice, potrivit art. 3 alin.(1) lit. d)
din Legea nr. 100/2017 propunem ca prevederile din proiect la care s-a
fiacut referinii si fie examinate prin prisma criteriilor enuntate.

4. Cu referire la pet.5, privind modificarea art. 9 alin.(1) lit. k) din
Lege, mentiondm ci, solicitantul nu va mai fi responsabil de implementarea
anumitor cerinte continute in sistemul de farmacovigilenta si sistemul de
management al riscului. Este de notat, ci in redaclia actuald a normei,
dosarul tehnic trebuie si contind, inclusiv o descriere detaliati a sistemului
de farmacowgllenl;a $1 a sistemului de management al riscului, pe care
solicitantul urmeazi si le implementeze. In situatia de referint}, nu este
clard cauza excluderii cuvintelor ,pe care solicitantul urmeazd sd le
implementeze”, in conditiile in care se solicitd plasarea pe piata a unui
medicament de uz veterinar calitativ, sigur si efectiv, dar nu este obligat s
prevind aparitia unui risc care poate si apard pe parcursul administrarii
medicamentului. Mentiondm in acest context cd, in Nota informativa
autorul nu se referi si la cauza acestei modificari, dupa cum este prevazut
pentru necesitatea modificarii art. 9 alin.(1) lit. n) din Lege.

- Totodati la pet. 5, cu referire la modificarea art. 9 alin.(1) lit. n) din
Lege, denumirea institutiei ,,Agentia Europeand a Medicamentului” va fi
modificatd in ,Agentia Europeand pentru Medicamente”, pentru a fi in
concordanti cu denumirea utilizatd in Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare gi de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

5. In partea ce tine de modificarea art. 17 alin.(1) din Lege, previizuti
de pct. 9, propunem ca cuvintele ,este obligat” sd fie excluse, sau dispozitia
art. 17 alin.(1) sd fie modificatd in redactia propusa de autor in forma sa
integrald, pentru a se evita dublarea cuvintelor ,este obligat” ulterior in
textul normei.



- Cu referire la pet. 9 ce prevede completarea art. 17 alin.(1) lit. d) din
Lege, dupa cuvantul ,controalelor” cu cuvintele ,planificate si”,
mentiondm cd acestea trebuie sa fie substituite cu ,si planificate”. Or,
controalele pot fi atdt inopinate, <cit si planificate, iar
producétorul/importatorul medicamentelor de uz veterinar este obligat sa
permitd accesul reprezentanfilor Agentiei Nationale de Siguranti a
Alimentelor in unititile sale.

Subsidiar, in cazul completirii normei enuntate, ANSA urmeazi si
elaboreze cadrul normativ necesar, in sensul informaérii subiectilor cu
privire la desfasurarea controlului planificat, fapt ce urmeaza a fi prevazut
la Art. III din proiect, prin completarea acestuia cu alin. (1), care in mod
expres va prevedea elaborarea cadrului normativ necesar intru aducerea in
concordanta cu prevederile proiectului. Respectiv, alineatul unic va deveni
alineatul (2).

- cu privire la completarea art. 17 alin.(1) din Lege cu litera i), ce se
referd la cerintele de distribuire angro a seriilor de medicamente de uz
veterinar insotite de certificate de calitate (serie In serie) emise in baza
analizelor efectuate de un laborator acreditat. Sugerim ca cuvintele
cuprinse in parantezi ,(serie in serie)”, si fie substituite, sau excluse,
intrucit respectarea conditiilor de ,serie” la emiterea certificatelor se
subintelege.

6. Propunerea inclusé in pet. 13, de a completa alineatele (2) si (9) ale
art. 21 din Lege nu este elocventi si necesitdi a fi revizuiti. In acest sens
retinem prevederea art. 17 din Regulamentul (UE) 2019/6, care
reglementeaza regimul lingvistic, In sped alineatul (1) al normei,
specificind cd rezumatul caracteristicilor unui produs, informatiile care
figureaza pe etichetd sau prospect, trebuie si fie expuse in limba oficiald a
statului in care produsul medicinal veterinar este pus la dispozitie pe piata.

7. In partea ce tine de pct.17,

- subpct. 3), mentionim cd denumirea documentului/ actului-
Regulile de bund practicd fabricatie, urmeazi a fi revizuita, intrucit
redactional nu poate fi incadrat in denumirea unui act.

- subpct. 6), care prevede modificarea art. 28 alin.(10) din Lege, prin
substituirea textului ,Centrul sau un alt laborator acreditat” cu cuvintele
L<Laboratorul acreditat desemnat”, precum i prezentarea intr-o redactie
noud a alin. (1), alin.(9) ale art. 28 din Lege, constatim cA Centrul
Republican de Diagnosticd Veterinara nu va mai fi abilitat si testeze
medicamentul de uz veterinar, in vederea examindrii cererii depuse, in
conformitate cu prevederile Art. 9 din Legea nr. 119/2018. Or, potrivit
proiectului Agentia de Siguranta a Alimentelor va desemna un laborator
acreditat. |

- subpct. 5), cu referire la modificarea alin.(9) din art. 28 a Legii, ce
prevede substituirea Centrului sau altui laborator acreditat cu Agentia, la
solicitarea c#ruia detindtorul certificatului de 1inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar trebuie sd furnizeze imediat probele
mentionate la alin.(8), impreund cu rapoartele de control.

In situatia de referin{é este necesar a remarca ca, potrivit Hotdrarii
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Guvernului nr. 1211/2018 cu privire la aprobarea Statutului Institutiei
publice ,Centrul Republican de Diagnostic Veterinar”, la pct.1, ANSA
exercita functia de fondator al Centrului si printre domeniile de competenti
se identifica la pct. 7 subpct. 4) din Hotarare, - investigatii de laborator in
domeniul verificdrii calitatii si sigurantei medicamentelor de uz veterinar.
Subsecvent, trebuie sd mentiondm cd, competentele Centrului sunt vaste si
cuprind un sistem intreg, in care siguranta produselor alimentare de
origine animalierd depinde In mod direct de inofensivitatea
medicamentelor de uz veterinar.

Reiesind din cele expuse este imperios de a stabili rolul Centrului in
realizarea investigatiilor de laborator, prin omiterea modificirilor in acest
sens.

8.La pct 19, unde se propune completarea art. 31 din Lege cu alin. (11),
subliniem c& art. 31 din Legea nr. 119/2018 stabileste dlspozu;u finale si
tranzitorii. In situatia de referints, intrucat prin con’;mutul sdu prevederea
alin.(1?) este 0 norma tranzitorie, ce cuprinde masuri ce urmeazi a fi
realizate in continuarea raporturilor juridice niscute in temeiul vechilor
reglementéri, in temeiul art.48 alin.(1) din legea nr.100/2017, aceasta
urmeazi a fi inclusi intr-un alineat nou la Art. III din proiect, deoarece
se referd la durata valabilititii certificatelor de inregistrare a produselor
farmaceutice de uz veterinar si certificatelor de Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

- Subsecvent, mentionim ci proiectul prevede introducerea unor
acte/proceduri noi, cum ar fi: Clasificatorul tipurilor de variatii si extinderi
ale medicamentelor de uz veterinar inregistrate, care se va aproba de
Agentie (Art. I pct. 2 subpct.2), Regulile de buni practicd fabricatie
(denumire necesard pentru a fi revizuita redactional), ce urmeazi a se
aproba de Guvern (Art. I pct. 17 subpct.3), precum si controale planificate
(Art. I pet. 9).

In acest context, relevim ci Art. III din proiect este necesar a fi
completat cu inca doud alineate, unul care s-ar referi la prevederea cuprinsi
la Art. I pet. 19 din proiect, celalalt cu referire la obligativitatea elaboririi
cadrului normativ necesar implementérii Legii nr. 119/2018, iar alineatul
unic din proiect va deveni alineatul (1).

I11. Obiectii tehnico-legislative

e Intru corespunderea normelor de tehnici legislativd si
prevederilor Metodologiei de tehnici legislativii aplicatd la redactarea
proiectelor de acte normative, aprobatd prin Hotararea Biroului Permanent

al Parlamentului Republicii Moldova nr.3/2022,
- din dispozitia Art.I din proiect, se vor exclude cuvintele "publicatd

in” din paranteze;

- din textul Art. I pct. 4 subpct. 2) din proiect privind modificarea art.
8 alin.(8) din Legea nr. 119/2018, se vor exclude cuvintele din

paranteza (cu ,oprirea cronometrului”);
-~ din textul Art. I pct. 5 din proiect, ce prevede modificarea art. 9
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alin.(1) lit. n) din Lege, denumirea in englezi a Agentiei Europene
pentru Medicamente (eng: European Medicines Agency) se va
exclude;

- din textul Art. I pet. 9 din proiect, privind modificarea art. 17
alin.(1) lit. d) din Legea nr. 119/2018, precum si de la Art. I pet. 13
din proiect, se vor exclude cuvintele ,,mai departe dupd text”;

- din textul Art. I pet. 15 subpct.3) din proiect cu referire la
modificarea art. 25 alin.(8) din Lege, se vor exclude cuvintele ,.ca
atare”. In caz ci, excluderea ar distorsiona sensul normei,
propunem ca expresia In cauzd si fie substituiti cu un al
termen/expresie, pentru a evita folosirea expresiilor nefunctionale
sau care nu sunt utilizate, in corespundere cu art. 54 alin.(1) lit. )
din Legea nr. 100/2017.

o La Art. IIL, referitor la intrarea in vigoare a proiectului de lege
la data publicirii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
mentiondm ci art. 56 alin.(1) din Legea nr. 100/2017 prevede cd, de
reguld, actele normative intrd in vigoare peste o luni de la data
publicérii sau la data indicata in textul actului normativ, care nu poate
fi anterioard datei publicarii. Alin. (3) al articolului mentionat supra
expune expres cazurile in care poate fi stabiliti o altd datd de intrare in
vigoare a actelor normative, respectiv, in acest sens, urmeaz3 a fi aduse
argumente privind circumstantele obiective ce justifici exceptia de la
regula generala.

in concluzie, releviim ci la examinarea proiectului urmeaz3 a se tine cont
de obiectiile invocate In prezentul aviz, iar oportunitatea examinirii
proiectului de lege tine de prerogativa exclusivi a Parlamentului.

/V Ion CREANGA
Sef Directie generala
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