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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31-1-04-6%3 Chisiniu «d0 » Se,btxn@?a‘x_ )¢
7

Biroul Permanent
al Parlamentului Republicii Moldova

in temeiul articolului 73 si articolului 74 alineatul (3) din Constitutia
Republicii Moldova, se prezinta Parlamentului spre examinare, in mod prioritar,
proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative, aprobat
prin Hotérirea Guvernului nr.1099 din 29 septembrie 2016.

Responsabil de prezentarea in Parlament a proiectului de lege — Cancelaria de
Stat.

Anexa: Hotdrirea Guvernului nr.1099 din 29 septembrie 2016 (in limba
romdnd si limba rusd — 2 file ),
proiectul de lege nominalizat (in limba romdnd - 3 file );
nota informativd (in limba romdnd - 3 file );
avizul Ministerului Justitiei (1 fild);
raportul de expertizd anticoruptie (4 file).
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Chl;miu

Privind aprobarea pronectulul de lege pentru modificarea
§i completarea unor acte legislative

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobi si se prezint3d Parlamentului spre examinare proiectul de lege
pentru modificarea i completarea unor acte leglslatlve

Prim-ministru PAVEL FILIP
Contrasemneazi:

Ministrul sénatatii Ruxanda Glavan
Ministrul fm% Octavian Armasu
Ministrul jt&titiei ~ Vladimir Cebotari
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O npoexTe 3aKoHa 0 BHeCeHMH H3MeHeH Uil 1 AOTOJIHEHH M
B HEKOTOPbIe 3aKOHOAATENAbHbIE AKThI

Ilpasutenscro [IOCTAHOBJISIET:

OnoGputs u npeacraeuts [apnamenty mis PACCMOTPEHHUS NPOEKT 3aKOHA
0 BHECCHWH H3MEHEHUH H JIOTIONIHEHHI B HEKOTOPbIE 3aKOHOIATEbHEIE AKTEL

Ilpembep-munncTp
Konrpacuruyror:
Munnctp 3apaBooxpanenus
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Munnctp roctunun
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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopt3 prezenta lege organica.

Artl. — Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr.59-61, art.200), cu modificirile si completdrile ulterioare, se modifici si se
completeazi dupd cum urmeazi:

1. La articolele 1, 5', 10, articolul 11 alineatele (5), (6), (7) si (8), articolul
15 alineatul (1), articolul 18 alineatele (1) si (4), in primul caz, si articolul 23,
cuvintele , Ministerul Sanatatii”, la orice caz gramatical, se substituie cu cuvintele
»Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical
corespunzitor.

2. La articolul 8, alineatul (2) se completeaza in final cu cuvintele 291
Dispozitivelor Medicale”,

3. Se completeazi cu un capitol nou cu urmitorul cuprins:

»Capitolul I'
AUTORITATEA COMPETENTA iN DOMENIUL
MEDICAMENTELOR SI ACTIVITATII FARMACEUTICE

Articolul 9. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale este o autoritate
publicd, din subordinea Guvernului, cu statut de persoand juridici de drept public,
competentd in domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitatii
farmaceutice, care exerciti controlul de stat $i supravegherea activititii
farmaceutice a persoanelor fizice $i persoanelor juridice, indiferent de tipul de
proprietate.

(2) Regulamentul de organizare si functionare, structura si efectivul-limits
al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se aprobd de Guvern.

(3) Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale este condusi de
catre un director, numit si eliberat din functie de Guvern. in activitatea sa de
conducere, directorul este asistat de unul sau de maj multi adjuncti, numiti si
eliberati din functie de Guvern, Ia propunerea directorului”.

4. Articolul 11:

la alineatul (3), cuvintele ,,unei anumite institutii abilitate cu aceste functii
de cétre Guvern, la propunerea Ministerului Sanititii” se substituie cu cuvintele
»Agentiei Medicamentuluj si Dispozitivelor Medicale”;
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la alineatul (4), dupa cuvintele ~Agentia Medicamentului” se introduc
cuvintele ,,5i Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (7), dupi sintagma »piata farmaceuticd” se introduce textul
» ; Necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente”.

5. La articolul 16 alineatul (3), cuvintele »organul abilitat de Ministerul
Sanatatii” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”, iar cuvintele ,ministerul nominalizat” se substituie cu cuvintele
»Ministerul Sanatatii”.

6. Articolul 17 se abrogi.

7. Se completeazi cu articolul 20% cu urmitorul cuprins:

,,Articolul 202, Achizitii publice centralizate

(1) Achizitiile publice centralizate de medicamente si dispozitive medicale
pentru necesititile sistemului de sinitate se desfigoard de catre Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, conform regulamentului aprobat de
Guvern.

(2) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sinstate se instituie de
Guvern si activeazd conform Regulamentului de organizare §i functionare,
structurii si efectivului-limita aprobate de Guvern.

(3) Tarifele pentru serviciile prestate de Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Santate se stabilesc de Guvern.”

8. Articolul 21 se abroga.

ArtIl. — Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368),
cu modificdrile si completirile ulterioare, se modifici si se completeazi dupi cum
urmeaza:

1. La articolele 3 si 6', articolul 8 alineatul (1), articolul 16 alineatul (2),
articolul 17 si articolul 21 alineatul ( 1) litera b), cuvintele , Ministerul Sanatatii”,
la orice caz gramatical, se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical corespunzitor.

2. Articolul 6:

in titlu, cuvintele ,institutiilor abilitate de el” se substituie cu cuvintele
»Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) se abrogi;

la alineatul (3), cuvintele , Ministerul Sandtatii si institutiile abilitate de el
sint obligate” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este obligata”;

la alineatul (4), cuvintele ,,Ministerul Sanatitii §i institutiile abilitate de el
au” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale are”;

alineatul (5) se abrog.

3. Articolul 6'; '

la alineatul (2') literele a) §i b), cuvintele ,,ministrului sdnatatii” se exclud,;

4. Articolul 7:
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la alineatul (1), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii §i institutiile abilitate de e]”
se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (2), cuvintele ,,in conformitate cu legislatia” se substituie cu
cuvintele ,,de Guvern”;

la alineatul (3), cuvintele , Ministerul Séndtatii si institutiile abilitate de el
dispun” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale dispune”.

5. La articolul 8 alineatul (2), cuvintele »Ministerul Sanatitii, prin
intermediul Agentiei” se substituie cu cuvintul »Agentia”.

6. Articolul 14:

la alineatul (1), cuvintele ,este coordonati de Ministerul Sanititii” se
substituie cu cuvintele ,,se face in baza rezultatelor expertizei materialelor

respective efectuate de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”;

alineatul (2) se abroga.

7. Articolul 16:

la alineatul (1), cuvintele ,,Instituiile abilitate de Ministerul Sanétitii vor”
se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
va’;

la alineatul (3), cuvintele ,,institutiilor abilitate de Ministerul Sanatatii” se
substituie cu cuvintele ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

8. La articolul 20 alineatul (4), cuvintele ,numai de intreprinderile si
organizatiile acreditate de Ministerul Sinititii” se substituie cu cuvintele »de
- catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

9. Articolul 22 se completeazi cu alineatul (1) cu urmiitorul cuprins:

(1) Regulamentul cu privire la promovarea si publicitatea
medicamentelor se aprobi de Guvern.”

10. La articolul 26 alineatul (3), cuvintele ,, institutiilor abilitate de el” se
substituie cu cuvintele ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

11. La articolul 27 alineatul (2), cuvintele »institutiilor abilitate de
- Ministerul S3nititii” se substituie cu cuvintele »Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.

Art.IIL. — Guvernul, in termen de 3 luni de la data intririi in vigoare a
prezentei. legi:

va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea legislatiei in vigoare
in concordanta cu prezenta lege;

va aduce actele sale normative in corespundere cu prezenta lege.

Presedintele Parlamentului
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Nota informativi :
la proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Numele initiatorului §i a autorului, precum si a participantilor la elaborarea
proiectului. Scopul si obiectivele.

Proiectul de lege pentru modificarea §i completarea unor acte legislative a fost
elaborat de citre un grup de lucry, instituit la indicatia Prim-ministrului nr.0105-
78/BM din 11 aprilie 2016, in contextul procesului de reformare a administratiei
publice centrale, avind la baza principiile fundamentale de organizare si functionare,
enunfate in Legea nr.98 din 4 mai 2012 privind administratia publica centrald de
specialitate.

Scopul proiectului constd in eficientizarea managementului in domeniul
medicamentelor si a dispozitivelor medicale, prin delimitarea competentelor de
elaborare si implementare a politicilor respective, simplificarea procedurii de
autorizare §i plasare pe piafd a medicamentelor si a dispozitivelor medicale,
transparentizarea procedurilor de achizitii centralizate de medicamente si dispozitive
medicale, precum si responsabilizarea autorititilor publice in realizarea sarcinilor ce
le revin.

Expunerea problemelor abordate in proiect prin prisma cadrului normativ
in vigoare, argumentarea necesititii de reglementare, evidentierea elementelor noi.

Conform prevederilor art.4 din Legea mentionata, administratia publica
centrald de specialitate isi desfisoara activitatea, axindu-se, inclusiv pe principiiile
privind delimitarea functiilor de elaborare si de promovare a politicilor de functiile
de implementare a acestora, precum si a celui de atribuire clari a responsabilitatilor
si competentelor, evitind ambiguitatea, dublarea si suprapunerea acestora.

Ca urmare a examindrii cadrului de reglementare si a structurii institutionale
prin prisma atributiilor in domeniul activitatii farmaceutice, medicamentelor si
dispozitivelor medicale, se constatdi o birocratizare ce implicd dublarea
competentelor §i creeaza incertitudini la capitolul responsabilitafi intre aparatul
central al Ministerului Sanatatii si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

in acest sens, este relevant art.7 din Legea nr. 1409-XII1I din 17 decembrie 1997
cu privire la medicamente care dispune c atit Ministerul Sanataii cit si institutiile
abilitate de el presteaza servicii. Or, aceste servicii sint prestate de facto de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

in contextul achizitiilor publice centralizate de medicamente se constata ca, pe
lingé prerogative fragmentate intre AMDM si MS, existd un potential conflict de
interese in interiorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care, pe



de o parte, inregistreaza preturile la producatori §i autorizeazi plasarea pe piatd, iar,
pe de altd parte, desfisoard proceduri de achizitii centralizate cu participarea
acelorasi producitori. In acest sens exista si mentiuni in rapoartele de evaluare ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Mai mult ca atit, mecanismul actual de achizitii presupune multiple etape la MS
si la AMDM, bariere si tergiverséri, discutii permanente intre managerii institutiilor
medicale si furnizorii de medicamente, ceea ce creeazd premise pentru fapte de
coruptie, depisirea termenelor de achizitii, aprovizionare deseori problematicéd a
spitalelor cu medicamente.

Totodatd, conform prevederilor art. 22 din Legea nr. 64-XII din 31 mai 1990
cu privire la Guvern, Parlamentul, la propunerea Prim-ministrului instituie autoritati
administrative centrale de pe linga Guvern. in contextul procesului de reformare a
administratiei publice centrale, avind la bazi principiile fundamentale de organizare
si functionare, enuntate mai sus, prin delimitarea competentelor de elaborare si
implementare a politicilor respective, Guvernul propune spre examinare
Parlamentului prezentul proiect.

Noul statut al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va asigura
autonomia decizionala si functionala a autoritdtii publice, precum si atingerea unui
grad 1nalt de protectie a intereselor consumatorilor privind siguranta si
accesibilitatea financiara la medicamente de calitate, intru asigurarea drepturilor lor
constitufionale la ocrotirea sanatatii.

Iar in scopul eficientizdrii managementului in domeniul planificarii,
achizitionarii, distribuirii si asigurdrii fluxului continuu cétre institutiile medico-
sanitare publice a medicamentelor si dispozitivelor medicale se propune instituirea
Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Séanatate, care va activa in
corespundere cu prevederile Regulamentului de organizare si functionare, aprobat
de Guvern.

Fundamentarea economico-financiara

Implementarea prevederilor prezentului proiect nu presupune cheltuieli
tinanciare suplimentare, doar redistribuirea mijloacelor in interiorul sistemului de
sandtate, in limita surselor bugetare aprobate.

Modul de incorporare a proiectului in sistemul actelor normative in vigoare, actele
normative care trebuie elaborate sau modificate.

Amendamentele propuse in proiectul de lege implicd necesitatea modificérii
sau completrii ulterioare a actelor normative ale Guvernului, Ministerului Sanatatii
si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.



Consultarea publica a proiectului

in scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239-XVI din 13 noiembrie 2008
privind transparenta in procesul decizional, proiectul de lege a fost plasat pe pagina
Www.particip.gov.md.

Proiectul a fost avizat de cadtre Ministerul Justitiei, Ministerul Finantelor,
Ministerul Sanitatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si
supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

Propunerile relevante au fost luate in consideratie la etapa de definitivare a
proiectului.

Secretar general al Guvernului %% Lilia PALII



