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Proiect
LEGE

cu privire la modificarea Legii 119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articol unic. —Legea 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar (Publicat :
17-08-2018 in Monitorul Oficial Nr. 309-320 art. 468) cu modificirile ulterioare, se
modificid dupi cum urmeaza:

1. La Articolul 2, la notiunea ,,medicament de uz veterinar de referinid”, textul ,,8—
11;” se substituie cu textul ,,8-12";

2, La Articolul 4, la alin. (2), textul ”8-11” se substituie cu textul ,,8—12";
3. La Articolul 9, Ia alin. (3), textul "8—11" se substituie cu textul ,,8-12";
4. Dupi articolul 11 se completeazi cu un articol nou cu urmétorul continut:

”Articolul 12. Procedura de inregistrare simplificatd pentru medicamentele de uz
veterinar autorizate de citre Agentia Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la prevederile alin. (1) si (3) din art. 8 si alin. (1) din art. 9,
solicitantii depun la Agentie o cerere pentru eliberarea certificatului de inregistrare
impreund cu un rezumat al caracteristicilor medicamentului de uz veterinar (aprobat
de Agentia Europeani pentru Medicamente), un model de etichetf si prospectul
medicamentului de uz veterinar, in conformitate cu art. 21—22, in limba roména.

(2) Pentru fiecare forma farmaceutic si concentratie diferita ale unui medicament
de uz veterinar prezentat sub aceeasi denumire comerciald se depune o cerere
separati de Inregistrare.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1) din art. 6, pentru medicamentele de uz
veterinar autorizate de citre Ageniia Europeand pentru Medicamente, confirmarea
achitirii taxei de inregistrare, in méirimea stabilitd conform prevederilor Legii nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, se
prezintd impreuni cu cererea de inregistrare.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (3) din art. 5 procedura pentru eliberarea
certificatului de inregistrare pentru un medicament de uz veterinar autorizat de catre
Agentia Europeand pentru Medicamente se desfisoard in termen de 30 zile
calendaristice de la data depunerii unei cereri de inregistrare. -

(5) Prin derogare de la prevederile alin. (4) din art. 5, art. 8-10 si alin. (1) si lit. a) - f)
din alin. (2) al art.13, Agentia evalueazi cererea si documentatia depusi in sensul
alin. (1), verificd veridicitatea si conformitatea informatiilor prezentate.

(6) In caz ci anumite informatii lipsesc sau nu este asigurati traducerea in limba
roména a modelului de etichetd si prospectului medicamentului de uz veterinar,
solicitantului i se acordd un termen de 5 si prezinte informatia conformi. Prin



exceptie, In caz ca informatia privind autorizarea medicamentului de uz veterinar de
citre Agenfia Europeani pentru Medicamente nu este veridica, cererea se respinge.

(7) Prin derogare de la prevederile alin. (12) din art. 11, certificatul de inregistrare
acordat pentru medicamentul de uz veterinar autorizat de citre Agentia Europeana
pentru Medicamente este valabil pentru pericada autorizirii de citre Ageniia
Europeani pentru Medicamente, in cazul suspendirii sau retragerii autorizirii
mentionate, Agentia modifica statutul certificatului de inregistrare in "suspendat”,
respectiv "retras.”.

5. La Articolul 13, la alin. (2), se completeazi cu litera g) cu urmétorul continut:

"g) solicitantul nu a achitat taxa de inregistrare in sensul art. 5 sau in sensul alin. (3)
din art. 12.”

6. La Articolul 25, dupi alin. (8), se completeazd cu un aliniat nou, cu urmatorul
confinut:

”(9) Este permisd detinerea, distributia angro si comercializarea cu aménuntul a
medicamentelor de uz veterinar doar in ambalaje conform tipului si mérimii stabilite
in certificatul de inregistrare si in Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterinar,”

7. La Articolul 22, alin. (2), articolul 27 alin. (9), articolul 28 aliniatele (7), (12) si 13)
textul ,cu adresarea ulterioard in instanta de judecati, conform art. 17 din Legea nr.
235/2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activitatii de
intreprinzitor” se substituie cu textul ,Decizia poate fi contestati in conformitate cu
prevederile Codului Administrativ”.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



NOTA INFORMATIVA

cu privire la modificarea Legii 119/2018 cu privire la medicamentele de uz

veterinar
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Proiectul legii cu pr1v1re la modificarea Legu 119/ 2018 cu pr1v1re la medlcamentele de 13
veterinareste inain tat cu titlu de initiativd legislativi de cétre dl Alexandr TRUBCA,
Deputat in Parlamentul Republicii Moldova, Presedinte al Comisiei parlamentarg
»~Comisia Agriculturd si Industrie Alimentari”, in conformitate cu art. 47 din
Regulamentul Parlamentului aprobat prin Legea nr. 797/1996

“Prin decizia Comisiei Sltuatn Exceptlonale nr, 8 d1n 07 03 2022 52 perrms pe perloada
stérii de urgentd importul medicamentelor de uz veterinar neinregistrate in Republica
Moldova, dar inregistrate centralizat de citre Agentia Europeani pentru Medicamente
(EMA). Decizia in cauzi a fost luati in vederea facilitdrii accesului fermierilor din
Republica Moldova la medicamente de uz veterinar in conditiile perturbirii lanfurilor
logistice cauzate de Rizboiul din Ucraina. Totodatd, obligativitatea inregistrarii
centralziate a acestor medicamente de citre Agentia Europeana pentru'Medicamente
urmaéreste asigurarea respectiirii standardului de calitate minim necesar de citre
medicamentele care urmeazi si ajungi pe piata din Republica Moldova.

Odati cu incheierea stiirii de urgent si implicit a abrogirii prevederilor Deciziilor CSE,
prevederea in cauzi a fost la fel abrogatd. Astfel, proiectul de lege in cauzi urmareste
restabilirea prevederilor stabilite prin Decizia nr. 8 din 07.03.2022 a CSE si crearea
conditiilor in care medicamentele de uz veterinar care au fost prealabil inregistrate
centralizate de citre Agentia European pentru Medicamente sd poati fi importate si
plasate pe piata nationali fird o inregistrarea in Republica Moldova. Prin
implementarea proiectului de lege va avea loc o crestere a spectrului de medicamente
de uz veterinar la care fermierii din Moldova vor avea acces, totodati se va inregistra si
o diminuare a preturilor in condiitile in care importatorii nu vor avea necesitatea
reinregistrérii produselor in cauze si in Republica Moldova.

Pr01ectu1 de Iege contme 2 preveden majore §i anume:

- Permiterea plasirii pe piata nationald fird obligativitatea acreditirii in
Republica Moldova a medicamentelor de uz veterinar cu conditiia inregistririi
centralziate a acestora de citre Agentia Europeani a Medicamentului

- Ajustarea cadrului normativ privind mecanismul de contestare a actelor
administrative emise de ANSA, prin stabilirea ci acestea urmeazi si fie ficute in
conformitate cu prevederile Codului Administrativ.




Adoptarea prezentului act normativ nu presupune o actiune de armonizare a legislatiei
nationale cu cea a Uniunii Europene.

Implementarea pr01ectu1u1 1espect1v nu necesitd alocarea rrujloacelor ﬁnanaare de la
bugetul de stat.
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in scopul respectarii prevedenlor Legii nr. 23 9/ 2008 privind transparem;a in procesul
decizional, proiectul de lege urmeaza a fi supus consultirilor publice in conformitate cu
prevederile legale.

Proiectul va fi supus expertizei anticoruptie in conformitate cu art. 35 din Legea cu
privire la actele normative nr. 100/2017, fiind solicitatid efectuarea expertizei
anticoruptie de cétre Centrul National Anticoruptie.

Informatia privind rezultatele expertizei anticoruptie va fi inclusa dupa receptionarea
raportului ~de  expertizi  anticoruptie in  sinteza  obiectiilor i
propunerilor/recomandarilor la proiectul de lege.
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