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Protect

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 modificarile ulterioare, se 
modifica dupa cum urmeaza:

1. La Articolul 2, la notiunea „medicament de uz veterinar de referin1;a”, 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, la alin. (3), textul ”8-11” se substituie cu textul „8-12”;

4. Dupa articolul 11 se completeaza cu un articol nou cu urmatorul con^inut:

’’Articolul 12. Procedura de inregistrare simplificata pentru medicamentele de uz 
veterinar autorizate de catre Agenda Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la prevederile alin. (1) $i (3) din art. 8 $i alin. (1) din art. 9, 
solicitanfii depun la Agenfie о cerere pentru eliberarea certificatului de inregistrare 
impreuna cu un rezumat al caracteristicilor medicamentului de uz veterinar (aprobat 
de Agenda Europeana pentru Medicamente), un model de eticheta §i prospectul 
medicamentului de uz veterinar, in conformitate cu art. 21-22, in limba romana.

(2) Pentru fiecare forma farmaceutica ?i concentrate diferita ale unui medicament 
de uz veterinar prezentat sub aceea^i denumire comerciala se depune о cerere 
separata de inregistrare.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1) din art. 6, pentru medicamentele de uz 
veterinar autorizate de catre Agentia Europeana pentru Medicamente, confirmarea 
achitarii taxei de inregistrare, in marimea stability conform prevederilor Legii nr. 
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitafii de intreprinzator, se 
prezinta impreuna 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 
Agenfia Europeana pentru Medicamente se desfasoara 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 ?i alin. (1) §i lit. a) - f) 
din alin. (2) al art. 13, Agenda evalueaza cererea $i documentatia depusa in sensul 
alin. (1), verifica veridicitatea $i conformitatea informafiilor prezentate.

(6) tn caz ca anumite informafii lipsesc sau nu este asigurata traducerea in limba 
romana a modelului de eticheta §i prospectului medicamentului de uz veterinar, 
solicitantului i se acorda un termen de 5 sa prezinte informafia conforma. Prin



excepfie, in caz ca informafia privind autorizarea medicamentului de uz veterinar de 
catre Agenda Europeana 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 catre Agenda Europeana 
pentru Medicamente este valabil pentru perioada autorizarii de catre Agenda 
Europeana pentru Medicamente. tn cazul suspendarii sau retragerii autorizarii 
mentionate, Agenda modifica statutul certificatului de inregistrare in ’’suspendat”, 
respectiv ’’retras.”.

5. La Articolul 13, la alin. (2), se completeaza cu litera g) cu urmatorul confinut:

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

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

”(9) Este permisa definerea, distribufia angro ?i comercializarea cu amanuntul a 
medicamentelor de uz veterinar doar in ambalaje conform tipului ?i marimii stabilite 
in certificatul de inregistrare in Registrul de stat al medicamentelor de uz 
veterinar.”

7. La Articolul 22, alin. (2), articolul 27 alin. (9), articolul 28 aliniatele (7), (12) $i 13) 
textul „cu adresarea ulterioara in instanfa de judecata, conform art. 17 din Legea nr. 
235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitafii de 
intreprinzator” se substituie cu textul „Decizia poate fi contestata in conformitate cu 
prevederile Codului Administrativ”.
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NOTA INFORMATIVA

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

veterinar
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Proiectul legii cu privire la modificarea Legii 119/2018 cu privire la medicamentele de us 
veterinareste main tat cu titlu de inifiativa legislative de catre dl Alexandr TRUBCA 
Deputat in Parlamentul Republicii Moldova, Pre?edinte al Comisiei parlamentart 
„Comisia Agricultura §i Industrie Alimentara”, in conformitate cu art. 47 dir 
Regulamentul Parlamentului aprobatprin Legea nr. 797/1996.
2. Cdn(^^iiie /ce /au imp^ elaborarea proiectului de act -normativ $i

Prindecizia lornisiei Situa^ii Exceptionale nr. 8 din 07.03.2022 s-a permis pe perioada

starii de urgenfa importul medicamentelor de uz veterinar neinregistrate in Republica 
Moldova, dar inregistrate centralizat de catre Agenda Europeana pentru Medicamente 
(EMA). Decizia in cauza a fost luata in vederea facilitarii accesului fermierilor din 
Republica Moldova la medicamente de uz veterinar in conditiile perturbarii lanturilor 
logistice cauzate de Razboiul din Ucraina. Totodata, obligativitatea inregistrarii 
centralziate a acestor medicamente de catre Agenda Europeana pentruMedicamente 
urmare§te asigurarea respectarii standardului de calitate minim necesar de catre 
medicamentele care urmeaza sa ajunga pe piata din Republica Moldova.

Odata cu incheierea starii de urgenfa §i implicit a abrogarii prevederilor Deciziilor CSE, 
prevederea in cauza a fost la fel abrogata. Astfel, proiectul de lege in cauza urmare^te 
restabilirea prevederilor stabilite prin Decizia nr. 8 din 07.03.2022 a CSE §i crearea 
conditiilor in care medicamentele de uz veterinar care au fost prealabil inregistrate 
centralizate de catre Agenfia European pentru Medicamente sa poata fi importate §i 
plasate pe piata nationala fara 0 inregistrarea in Republica Moldova. Prin 
implementarea proiectului de lege va avea loc 0 cre^tere a spectrului de medicamente 
de uz veterinar la care fermierii din Moldova vor avea acces, totodata se va inregistra §i 
0 diminuare a prefurilor in condiitile in care importatorii nu vor avea necesitatea 
reinregistrarii produselor in cauze §i in Republica Moldova.

Proiectul de lege contine 2 prevederi majore ?i anume:

- Permiterea plasarii pe piata nationala fara obligativitatea acreditarii in 
Republica Moldova a medicamentelor de uz veterinar cu condifiia inregistrarii 
centralziate a acestora de catre Agenfia Europeana a Medicamentului

- Ajustarea cadrului normativ privind mecanismul de contestare a actelor 
administrative emise de ANSA, prin stabilirea ca acestea urmeaza sa fie facute in 
conformitate cu prevederile Codului Administrativ.
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Adoptarea prezentului act normativ nu presupune о actiune de armonizare a legislatiei 
nationale cu cea a Uniunii Europene.

Implementarea proiectului respectiv nu necesita alocarea mijloacelor financiare de la 
bugetui de stat.

Ml 41® Willi bsiemulactelor ;HOi?iiiativ6 in

Proiectul de lege nu va necesita aprobarea unor acte normative secundare.

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparent in procesul 
decizional, proiectul de lege urmeaza a fi supus consultarilor publice in conformitate cu 
prevederile legale.

Conistatarilfeexpertizeianticoruptie

Proiectul va fi supus expertizei anticorupfie in conformitate cu art. 35 din Legea cu 
privire la actele normative nr. 100/2017, fiind solicitata efectuarea expertizei 
anticorupfie de catre Centrul National Anticorupfie.

Informafia privind rezultatele expertizei anticorupfie va fi inclusa dupa receptionarea 
raportului de expertiza anticorupfie in sinteza obiectiilor §i
propunerilor/recomandarilor la proiectul de lege.
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