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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO24/9586 din 08.04.2024

la proiectul de lege cu privire la modificarea Legii 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar

Prezentul raport de expertizd anticoruptie a fost intocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova in baza Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritdtii nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobatd prin Hotdrarea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

I. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

l.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului
si a procedurii de promovare a proiectului

Autor al proiectului de act normativ este Parlamentul RM, iar autor nemijlocit este un deputat in
Parlament, ceea ce corespunde art.73 din Constituia Republicii Moldova si art.47 alin.(3) din
Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996.

Categoria actului legislativ propus este Lege organicd, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire |a actele normative.

I.2. Respectarea rigorilor de transparenta n procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional "etapele asigurdrii
transparentel procesului de elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor fa initierea efabordrii deciziei;

b) punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si a matena!e!or aferente acestuia;

¢) consuftarea cetdtenilor, asociatiifor constituite in corespundere cu legea, altor pérti interesate;

d} examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legeq, altor pdrti
interesate in procesuf de elaborare a proiectelor de decizii;

e} informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

Proiectul si nota informativa au fost plasate pentru consultare publicd pe pagina web oficiala a
Parlamentului Republicii Moldova, www.parlament.md, in corespundere cu prevederile art.47 alin.{6)
din Legea nr.797/1996 pentru adoptarea Regulamentului Parlamentului. Astfel, se constatd ca etapa
de asigurare a transparentei procesului decizional statuatd la art.8 lit.b) din Legea nr.239/2008 a fost



realizatd, n acest sens fiind asigurat accesul partilor interesate la proiectului de decizie.

I.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Potrivit notei informative, proiectul are drept scop realizarea urméatoarelor obiective:

»- Permiterea plasdril pe pigta nationalG fdrd obligativitatea acreditdrii in Republica Moldova a
medicamentelor de uz veterinar cu conditiia inregistrdrii centralziate a ocestora de cdtre Agentia
Europeand a Medicamentului

- Ajustarea cadrului normativ privind mecanismul de contestare a actelor administrative emise de
" ANSA, prin stabifirea ci acestea urmeazd s fie fdcute in conformitate cu prevederile Codului
Administrativ.”

Analizand normele elaborate s-a constatat ca prin proiect se propune modificarea Legii nr.119/2018
cu privire la medicamentele de uz veterinar, fiind promovatd instituirea procedurii simplificate de
Tnregistrare a medicamentelor de uz veterinar, in cazul celor autorizate de Agentia Europeand pentru
Medicamente, solutie utilizatd pe parcursul instituirii starii de urgenta, dar la care s-a renuntat odat3
cu abrogarea deciziei Comisiei Situatii Exceptionale. In acest sens, in nota informativd se enunté ci
»L..] proiectul de lege in cauzd urmdreste restabilirea prevederilor stabilite prin Decizia nr.8 din
07.03.2022 a CSE si crearea conditiifor in care medicamentele de uz veterinar care au fost prealabil
inregistrate centrafizate de cdtre Agentia European pentru Medicamente sd poatd fi importate si
plasate pe piata nationald fird o inregistrarea in Republica Moldova.”

Prin urmare, se constatd cd scopul declarat de catre autor Th nota informativa corespunde scopului
real al proiectului.

L.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Prevederile proiectului promoveaza interesul agentilor economici interesati de introducerea pe piatd
(importare, fabricare, depozitare, distribuire angro, comercializare, utilizare) a medicamentelor de uz
veterinar, activitate realizatd doar In baza certificatelor de inregistrare emise de Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor. Astfel, se constata ca prevederile proiectului promoveaza simplificarea
procedurii de finregistrare a medicamentelor de uz veterinar care au fost supuse inregistrarii
centralizate de cdtre Agentia Europeand a Medicamentelor, in acest caz reducdnd pericada de
eliberare a certificatului de inregistrare de la 210 zile la 30 zile, precum si evitarea depunerii dosarul
normativ tehnic pentru examinarea dosarului si evaluarea stiintifica a medicamentului.

Prin urmare, se constatd ca prevederile proiectului nu contravin interesului public Tn cazul prezentarii
de cdtre solicitantul cererii a informatiilor veridice privind inregistrarea medicamentului de uz
veterinar de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.

I.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentérii din nota informativa.

in conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectele de acte
normative sunt Tnsotite de ,nota informativd care cuprinde:

a) denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea proiectului actufui
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile urmdrite;

c) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legistatia Uniunii Europene;



d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;
f} modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare”.,

In continutul notei informative anexate la proiect se constatd specificarea conditiilor care au impus
elaborarea proiectului si finalitatilor urmarite cu precizarea principalelor prevederi si evidentierea
elementelor noi. Prin urmare, considerdm ca argumentele invocate n nota informativa sunt plauzibile
si justifica solutia promovatd Tn proiect.

1.5.2, Argumentarea economica-financiara.

Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativa trebuie sa
contind ,e) fundamentarea economico-financiard”,

Implementarea in practicd a normelor proiectului nu necesitd alocarea mijloacelor financiare
suplimentare din bugetul de stat, fapt mentionat si de cdtre autor in nota informativa.

Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

II.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire |a actele normative ,textul proiectului actului normativ
se elaboreazd [...] cu respectarea urmdtoarelor reguli: [...]

a} se expune intr-un limbaj simplu, clar si concis {...]

¢) terminologia utilizatd este constantd, uniformd si corespunde celei utilizate in alte acte normative,
in legistatia Uniunii Europene si in alte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

e) se interzice folosirea neologismelor dacd existd sinonime de largd rdspéndire, [...]

f) se evitd folosirea [...] a cuvintelor si expresiilor [...] care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evitd tautologiile juridice;

h) se utifizeazd, pe cat este posibil, notiuni monosemantice, [...J".

in continutul proiectului au fost identificate prevederi formulate ambiguu Tn ce priveste informatiile
necesar de prezentat in vederea inregistrarii medicamentului de uz veterinar, precum si termenul
acordat pentru completarea/corectarea informatiilor prezentate. Deficientele identificate sunt
susceptibile de a fi interpretate, fapt ce ar afecta aplicarea corectd a normelor. Analiza detaliata este
prezentatd la compartimentul Ill al raportului.

I.2. Coerenta legislativad a proiectului

In textul proiectului au fost identificate formuldri contradictorii dintre prevederile acestuia cu
dispozitiile cadrului normativ european, Astfel, potrivit Regulamentului (CE} nr.726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente si Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consilivlui din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE, se constatd ci competenta de autorizare a medicamentelor de uz veterinar este
atribuita Comisiei Europene, iar Agentia Europeana pentru Medicamente raspunde de primirea,
evaluarea cererii si documentelor prezentate, cercetarea stiintificd a medicamentelor si prezentarea
avizului Comisiei, cu ulterioara inregistrare si monitorizare a sigurantei medicamentelor pe durata
intregului lor ciclu de viatd. Analiza detaliata este prezentatd la compartimentul i al raportului.



I1.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata in proiect

Prevederile proiectului reglementeaza activitatea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
(ANSA), fiind responsabila de examinarea cererilor de eliberare a certificatului de inregistrare pentru
medicamentele de uz veterinar Inregistrate de Agentia Europeand pentru Medicamente Tn Registrul
comunitar al medicamentelor. Potrivit proiectului, ANSA urmeazd sd examineze documentele
prezentate de agentii economici interesati, insd termenii stabilifi Tn proiect si procedurile
administrative necesar de realizat in situatia neprezentdrii informatiilor/documentelor complete sunt
ambiguu descrise, fapt ce poate facilita interpretarea abuziva a normei, dezvoltarea propriilor reguli,
dar si aplicarea neuniformd a prevederilor. Analiza detaliatd este prezentatd la compartimentul !l al
raportului.

1.4, Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului

Prevederile proiectulul nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului consacrate de
Constitutia Republicii Moldova, Declaratia Universald a Drepturilor Omului si Conventia Europeana a
Drepturilor Omului.

lil. Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

Pct.4 al articolului unic

4. Dupa articolul 11 se completeaza cu un articol nou cu urmatorul continut:

"Articolul 12, Procedura de fnregistrare simplificatd pentru medicamentele de uz veterinar
autorizate de catre Agentia Europeand pentru Medicamente

Obiectii:

Potrivit art.5 alin.(1) 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 se statueazi
cd ,Un produs medicinal veterinar se introduce pe piatd numai in cazul In care o autoritate competentd sau

Comisia, dupd caz, a acordat o autorizatie de comercializare pentru produsul respectiv, in conformitate cu
articolele 44, 47, 49, 52, 53 sau 54.”

Respectiv, se constatd cd autorizatia de comercializare a medicamentelor de uz veterinar prin procedurs
centralizatd, asa cum se mentioneaza in nota informativa, nu se acorda de catre Agentia Europeand pentru
Medicamente, dar se acordd de cdtre Comisia Europeana sau autoritatea competentd desemnati de statul
membru a UE.

Tn cazul Agentiei Europene pentru Medicamente, potrivit Regulamentului {CE) nr.726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman sf veterinar si de instituire a unef Agentii Europene pentru
Medicamente (Titlul Il Capitolul 1 Tnaintarea si examinarea cererilor - Autorizatii), se constati ci aceasta are
competenta de a prezenta Comisiei Europene avize stilnfifice privind toate aspectele legate de evaluarea
medicamentelor veterinare, in vederea emiterii deciziei de autorizare. Tn acest sens, la art.30 din
Regulamentul prenotat se stabileste cd ,(1) Se institufe un Comitet pentru medicamente de uz veterinar.
Comitetul face parte din Agentie. (2) [...] Comitetul pentru medicamente de uz veterinar rdspunde de
intocmirea avizului Agentiei privind orice aspect legat de admisibifitatea dosarelor ingintate in conformitate
cu procedura centralizatd, acordarea, modificarea, suspendarea sau revocarea autorizatiifor de introducere
pe piaté a unui medicament veterinar in conformitate cu dispozitiile prezentului titlu, cdt si de




farmacovigilentd.”

Prin urmare, se releva cd expresia utilizatd n proiect ,medicamentele de uz veterinar autorizate de cétre
Agentia Europeana pentru Medicamente” este operatd eronat Tn raport cu cadrul normativ european in
domeniu i urmeaza a fi ajustatd potrivit terminologiei si procedurilor reglementate in legislaia europeand.

Recomandairi:

Se recomanda ajustarea pevederilor proiectului la dispezitiile legislatiei europene, or emitentul actului
permisiv de introducere a medicamentelor de uz veterinar pe piata comunitard este Comisia Europeand,
Agentia Europeand pentru Medicamente fiind responsabild de evaluarea cererii, cercetarea stiintificd a
medicamentelor, prezentarea Comisiei Europene a avizului elaborat de Comitetu] pentru medicamente de
uz veterinar.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
e Concurenta normelor de drept e Generale

pet.4 (art.12 alin.(1)) al articolului unic
4. [...] (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 Tmpreuna cu un rezumat
al caracteristicilor medicamentului de uz veterinar (aprobat de Agentia Europeand pentru
Medicamente), un model de etichetd si prospectul medicamentului de uz veterinar, in
conformitate cu art. 21-22, n limba romaéana.

Obiectii:
in ce priveste cerinta de depunere a cererii pentru eliberarea certificatului de fnregistrare insotits de

rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar, apreciem formularea drept una confuzi nefiind
clar care este obiectul aprobdrii, medicamentul sau rezumatul.

Corespunzétor articolului 38 alin.(3) al Regulamentului (CE) nr.726/2004, dupd emiterea autorizatiei de
introducere pe piatd, Agentia publicd raportul european public de evaluare care ,[...] include un rezumat
redactat intr-o formd accesibild publicului. Rezumatul contine in special o sectiune privind conditiile de
utilizare a medicamentului.”

Tn cazul in care, norma face referinti la rezumatul mentionat la art.38 alin.(3) din Regulamentul prenotat, se
considerd necesar a reformula prevederea astfel incdt normele proiectului sa fie clare si si evite aparitia
interpretdrilor, in corespundere cu rigorile de elaborare a actelor normative statuate la art.54 alin.(1) din
Legea nr.100/2017.

Recomandari:

Se recomanda substituirea textului ,un rezumat al caracteristicilor medicamentului de uz veterinar {aprobat
de Agentia Europeana pentru Medicamente)” cu cuvintele ,rezumatul caracteristicilor medicamentului de
uz veterinar publicat de cdtre Agentia Europeand pentru Medicamente inclus in raportul european public de
evaluare”.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
® Formulare ambigua care admite interpretari ® Generale
abuzive




pct.4 (at.12 alin.(6)) al articolului unic

4.1...] {6) In caz c& anumite informatii lipsesc sau nu este asiguraty traducerea in limba roméan3 a
modelului de etichet3 si prospectului medicamentului de uz veterinar, solicitantului i se acords un
termen de 5 s3 prezinte informatia conforma. Prin exceptie, Tn caz cd informatia privind
autorizarea medicamentului de uz veterinar de citre Agentia Europeand pentru Medicamente nu
este veridicd, cererea se respinge.

Obiectii:
Termenul acordat solicitantului pentru prezentarea informatiilor solicitate de Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor (ANSA) nu este complet redat, fiind specificat termenul ,de 5” fard a specifica daci se

referd la zile, s3ptdmani etc., iar In caz cd sunt meniicnate zile este important a se specifica daci sunt
lucratoare sau calendaristice.

Totodata, se constatd cd in proiect nu sunt mentionate actiunile realizate de cdtre ANSA Tn cazul in care
informatia solicitatd nu este prezentatd in termenul indicat, fiind reglementatd decit situatia in care
informatia prezentatd se constatd cd nu este veridica.

Pericolul promovdrii proiectului In redactia actuald, in lipsa termenelor concrete si omisiunii stabilirii
atributiilor In cazul neprezentarii informatiilor Tn termen, lasé loc pentru interpretdri abuzive din partea
functionarilor publici responsabili de aplicarea normelor, astfel I3sdnd la discrectia acestora
aprecierea termenelor care fi sunt convenabili, precum si dezvoltarea propriilor regulilor In cazu! descrierii
lacunare a procedurilor administrative,

Suplimentar, se considera necesar a exclude de ia al doilea enunt expresia ,prin exceptie”, or respingerea
cererii nu reprezintd o exceptie, dar o consecinta in cazul prezentdrii informatiilor eronate.

Recomandairi:

Prin urmare, In vederea sporirii claritdtii normei si respectarii principiilor de elaborare a actelor normative
statuate Tn Legea nr.2100/2017, se recomandd urméatoarele modificéri:

- precizarea clard a termenului de prezentare a informatiei solicitate de ANSA;

- stabilirea actiunilor subiectilor responsabili de aplicarea prevederilor legii, in cazul neprezentirii
informatiilor solicitate de cdtre ANSA Tn termenul indicat;

- excluderea cuvintelor ,prin exceptie” din norma,

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
e Formulare ambigus care admite interpretari e Generale
abuzive e Incurajarea sau facilitarea actelor de:
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - corupere pasiv
e Lipsa unor termene concrete/termene - abuz de serviciu
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor - conflict de interese si/sau favoritism
- dare de mita
- corupere activa




IV. Concluzia expertizei

Projectul de act normativ a fost elaborat n vederea modificdrii Legii nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, avand drept obiectiv reglementarea procedurii simplificate de
inregistrare a medicamentelor de uz veterinar care au fost autorizate spre comercializare in spatiul
comunitar.

Rigorile de asigurare a transparenfei decizionale au fost respectate, fiind realizatd publicarea
proiectului de decizie pe pagina web oficiala a Parlamentului Republicii Moldova, astfel fiind
asigurat accesul partilor interesate la proiect si prevederile art.8 lit.b) din Legea nr.239/2008 privind
transparenta in procesul decizional.

Urmare a examindrii prevederilor proiectului, se constatd identificarea formuldrilor ambigui, lipsa
unor termene concrete si omisiunea descrierii complete procedurilor administrative, fapt ce ar putea
afecta corecta aplicare a actului normativ.

Totodatd, se considerd necesar a ajusta prevederile proiectului la dispozitiile legislatiei europene,
or expresia utilizatd Tn proiect ,medicamentele de uz veterinar autorizate de cétre Agentia Europeand
pentru Medicamente” este operata eronat in raport cu prevederile Regulamentului (CE) nr.726/2004
si Regulamentul (UE) 2019/6, potrivit cédrora emitentul actului permisiv de introducere a
medicamentelor de uz veterinar pe piata comunitard este Comisia Europeana, Agentia Europeana
pentru Medicamente fiind responsabila de evaluarea cererii si documentelor prezentate, cercetarea
stiintificd a medicamentelor si prezentarea avizului Comisiei, cu ulterioara inregistrare si monitorizare
a sigurantei medicamentelor pe durata intregului lor ciclu de viata.

Tn consecintd, in vederea prevenirii interpretirilor eronate si aparitiei incidentelor de integritate, se
recomandd revizuirea prevederilor proiectului prin prisma obiectiilor si propunerilor de modificare
enuntate in:proiect.
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