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Republicii Moldova

Secretariatul Parlamentului
Republicii Moldova

Directia generala juridica

AVI1Z

asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte legislative

(nr.424 din 22.11.2018)

Examinand proiectul de lege pentru modificarea unor acte legislative, inaintat
cu titlu de initiativd legislativd de céatre doamna deputat in Parlament, Valentina
BULIGA, cu adresa nr.424 din 22.11.2018, DIRECTIA GENERALA JURIDICA, in
temeiul art.54 din Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996,

avizeazd proiectul cu urmatoarele observatii si propuneri.

1.Prezentul proiect de lege are ca obiect de reglementare
modificarea/completarea Legii ocrotirii sandtatii nr.411/1995, Legii nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica, Legii nr.1409/1997 cu privire la medicamente si

Legii nr.589/1995 privind rezervele materiale de stat si de mobilizare.

Scopul final al masurilor legislative propuse fiind ajustarea legislatiei in
vigoare In materie de sdndtate, la principiile Strategiei securitétii nationale a
Republicii Moldova (in continiare - Strategie), aprobatd de Parlament prin Hotararea
nr.153/2011, in redactia Hotédrarii nr.269/2017, in parte ce tine de sdnatatea populatiei
si asigurarea securitdtii farmaceutice. Astfel, pct.4.5 alineatul trei din Strategie
prevede: ,,Securitatea farmaceuticd va fi realizatd prin asigurarea 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 activitafii

nesatisficitoare/neconforme/ilegale a sistemului farmaceutic sau a pdrtilor sale
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componente. Autorititile publice centrale vor elabora si vor implementa strategia §i
planul strategic privind fortificarea securititii farmaceutice in Republica Moldova,
avind drept scop prevenirea introducerii pe piata farmaceuticd a medicamentelor
falsificate, de calitate neconformd; asigurarea inofensivititii medicamentelor prin

red?

fortificarea cercetdrilor clinice si a farmacovigilentei,

2. Prin obiectul sdu de reglementare, proiectul de lege se incadreaza in
categoria legilor organice, intrucét vizeaza interventii asupra unor acte normative de
naturd organicd, iar domeniul reglementat tine de competenta exclusivd a

Parlamentului, fiind astfel incidente prevederile art.66 si art.72 din Constitutie.

3. Totodatd, precizdm ca potrivit art.54 din Regulamentul Parlamentului,
Directia generald juridicd nu este In drept s& se pronunte asupra aspectelor de

oportunitate ale solutiilor legislative propuse 1n prezentul proiect de lege.

4. Analizat din perspectiva normelor de procedurd legislativa si de tehnica
legislativd, semnalam c& proiectul de lege urmeazd a fi supus avizérii de céatre
Guvern, conform prevederilor art.58 alin.(2) din Regulamentul Parlamentului si art.32

alin.(4) din Legea nr.100/2017 privind actele normative.

5. Totodatd, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, la Art.l, pct.1

partea introductivd, e necesar sa aiba urmatoarea redactie:

”1. Articolul 1 se completeazd, in final, cu notiunea «securitate farmaceuticd»,

cu urmdtorul cuprins:”.

6. La Art.1 pct.4, pentru o corectd informare, textul formulei introductive e

necesar de redat dupd urmatorul model:

4, Articolul 18" se completeazd, in final, cu alineatul cinci, cu urmdtorul

«

cuptins: ”.




7. La Art.Lpct.6, pentru a evita repetarea sintagmei ”Republica Moldova”, in

textul propus pentru art.20', textul *piatd in Republica Moldova” ¢ necesar de

inlocuit cu cuvintele “piata nationali”.

8. Referitor la normele propuse la Art.Il pct.3 si pct.4 alineatul doi, care se
rezuma la instituirea obligatiei Guvernului de a reglementa modul de publicare si
promovare a medicamentelor, semnaldm céd acestea nu sunt necesare. Potrivit art.22
alin.(1") din Legea nr.1409/1997, in redactia Legii nr.63/2017, in vigoare din
19.05.2017, Guvernul a aprobat la 03.10.2018 prin Hotérirea nr.944 Regulamentul cu
privire la promovarea eticd a medicamentelor, care reglementeazd activitdfile de
promovare eticd si responsabild a medicamentelor, avind ca scop respectarea
intereselor social-economice ale consumatorilor de medicamente. Prezentul
Regulament transpune dispozitiile art.1, titlurile VII si VIIa din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, si ale art.2
lit.b) si c), art.3, art.4 din Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a

Consiliului din 12 decembrie 2006 privind publicitatea Inseldtoare si comparativa.
In aceste conditii, pct.3 si alineatul doi al pct.4 din Art.IT e necesar de exclus.

9. La artIII partea introductivd, sintagma ”se modificd dupd cum urmeazd” ¢

necesar de exclus, ca superfluie.
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