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Parlamentu .
Republicii Moldova 20 martie 2020

Secretariatul Parlamentului
Republicii Moldova

Directia general juridici
AVIZ

la proiectul de lege pentru completarea articolului 18" al Legii nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutici

(nr. 69 din 24.02.2020 )

Directia generald juridici a examinat proiectul de lege mentionat in titlu, in
conformitate cu prevederile art. 54 din Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.
797/1996, Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative s expune urmitoarele
considerente.

L. Observatii de ordin general

1. Proiectul de lege a fost inaintat spre examinare in Parlament cu titlu de inifiativa
legislativd a unui grup de deputati, fapt ce corespunde prevederilor art. 73 din Constitutie si
art. 47 din Regulamentul Parlamentului.

2. Prin natura juridici a normelor pe care le contine, proiectul de lege se incadreazi in
categoria legilor organice, fiindu-i incidente prevederile art. 66 si 72 din Constitutia
Republicii Moldova.

3. Domeniul dat tine de competenta Parlamentului §i corespunde prevederilor art. 66
din Constitutie,

4. Prezentul proiect de lege are ca obiect de reglementare modificarea art. 18! din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici.

5. Potrivit Notei informative, proiectul de lege supus avizarii, are ca scop modificarea
art. 18! din Legea nr. 1456/1993 astfel, incit informatiile din instructiunile de utilizare a
medicamentelor s3 fie expuse, in paralel cu limba de stat, si in limba rusa.

Constitutia Republicii Moldova stabileste, ci limb3 de stat, are menirea si contribuie la
Crearea garantiilor necesare pentru folosirea ei plenard in toate sferele vietii. Totodats,
statul recunoaste §i protejeazi dreptul la pastrarea, dezvoltarea si functionarea limbii ruse si
a altor limbi vorbite pe teritoriul tarii. Astfel, limba rusd, aldturi de alte limbi vorbite de
cetdtenii Republicii Moldova, cum ar fi ucraineana, gigiuza, bulgara s.a. sunt atribuite la
categoria limbilor vorbite de minoritatile nationale care locuiesc pe teritoriul statului nostru.
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Or, eventual, atribuirea limbii ruse a unui statut sau a unei arii de actiune mai largi decét
cea stabilitd de cadrul constitutional i legal pentru limbile vorbite de minoritatile nationale,
poate fi calificatd ca fiind un tratament preferential pentru vorbitorii acestei limbi in raport
cu vorbitorii altor limbi ale minorititilor nationale. Totodats, Nota informativi la proiect
face trimitere la normele stabilite in art. 16 alin. (2) din Constitutie, conform c#rora toti
cetafenii sunt egali in fafa legii, or, dispozitiile din prezentul proiect de lege pun in conditii
de inegalitate minorititile nationale din stat.

Relevante In acest sens sunt si constatérile Curtii Constitutionale, cuprinse in Hotlirarea
Curtii Constitufionale nr. 17/2018.

6. Semnalam, ci art. 10 lit. g) din Legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor,
stabilegte c4 una din obligatiile prestatorului este si asigure prestarea serviciului ( in cazul
in care serviciul contine elemente textuale sau verbale scrise) i limba moldoveneascé
conform unui regulament aprobat de Guvern. Constatim neconcordanta reglementirilor din
legea invocatd si prevederile din proiectul de lege supus examindrii. Totodatd, trebuie
mentionat, ci potrivit art. 5 alin. (3) din Legea nr. 100/2017, normele Jjuridice speciale sunt
aplicabile in exclusivitate anumitor categorii de raporturi sociale sau subiecti strict
determinati. in caz de divergenta dintre 0 normi generali si 0 norma speciald, care se contin
in acte normative de acelagi nivel, se aplici norma speciali. Asadar, pornind de la
prevederile speciale din art. 4 alineatele (4) si (5) ale Legii nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente, relevdm cd informatia de pe ambalajele medicamentelor produse de citre
producatorii autohtoni se expune in limba de stat sau in limba de stat si in una din limbile
de circulatie internationald, iar in cazurile medicamentelor de import - in limba de stat sau
in una din limbile de circulatie internationala, $i, respectiv, cd instructiunile de utilizare a
medicamentelor se expun in limba de stat sau in limba de stat si in limba rusi. Astfel, la
intocmirea instructiunii de utilizare a medicamentelor, producétorul de medicamente va
alege limba sau limbile care vor fi utilizate in aceasta, in dependentd de provenienta sa.

7. De mentionat, ci proiectul are tangentd si cu activitatea de intreprinzitor prin
impactul financiar asupra agentilor economici din farmaceuticd, motiv pentru care proiectul
necesitd a fi in corespundere prevederilor art. 13 alin. (2) din Legea ar. 235/2006 cu privire
la principiile de bazi de reglementare a activitétii de intreprinzator, care stipuleazi ca actul
de analizi a impactului de reglementare este parte integrantd a notei informative la proiect.
lar dispozitiile art. 34 alin. (4) din Legea nr.100/2017 prevad, cd proiectele actelor
normative, care reglementeazi activitatea de intreprinzitor, se remit spre expertizare
Grupului de lucru al Comisiei pentru reglementarea activitifii de intreprinzator, impreuns
cu analiza impactului de reglementare.

8. Totodatd subliniem, c& proiectul {ine de competenta Comisiei Medicamentului pe
langd Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si a Ministerului
S&natitii, Muncii §i Protectiei Sociale, care efectueaza supravegherea aplicdrii Legii
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nr.1409/1997 cu privire la medicamente, din care motiv este necesard avizarea acestuia de
citre autoritifile publice nominalizate, responsabile de desfisurarea activitdtilor in
domeniul medicamentelor.

IL. Observatii de continut si de tehnic3 legislativi

1. Mentiondm, ci atit proiectul de lege propriu zis, cit si Nota informativi la acesta
contin abateri de la rigorile de tehnici legislativa, proiectul urmand a fi avizat si expertizat
in conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative si cu
Regulamentul Parlamentului.

2. In context, remarcam, ci potrivit art. 62 alin. (1) din Legea nr. 100/2017,
modificarea actului normativ constii in schimbarea oficiald a textului actului, inclusiv a
dispozitiilor finale si tranzitorii, realizat prin modificiri, excluderi si completiri ale unor
parti din text. Astfel, atentioniim, ci norma actuali a art. 62 a Legii nr. 100/2017, prevede
doar modificarea, ca unicul procedeu de amendare a actului normativ. in consecintd, titiul
proiectului de lege urmeazi a fi redactat si expus In urmitoarea redactie:

“Lege pentru modificarea articolului 18' al Legii nr. 1456/1993 cu privire Ia
activitatea farmaceutica”

3. La Art. I, sursa in care se publici actele oficiale ale statului nu corespunde rigorilor
de tehnic legislativd si redactionale, astfel, textul dintre paranteze va fi substituit cu textul:
“ (republicata 'n Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200 )”.

4. Tot 1a Art. 1, dispozitia de modificare va fi reganditi pentru a reda cu exactitate
sensul acesteia, intrucdt nu este clar, cine va pune la dispozitia utilizatorului prospectul
tradus in limba rusi farmacistul, la solicitarea acestuia, sau producitorul, cind Legea
nr.1409/1997 cu privire la medicamente, prevede ca la intocmirea instructiunii se vor
alege limbile sau limba in care va fi intocmitd aceasta. Astfel, expresia “si solicite si si

X

primeascd” este confuzi si urmeazi a fi reformulat.

5. La Art. IT alin. (1), in acord cu uzantele redactionale, textul , Monitorul Oficial” se
va substitui cu textul ,, Monitorul Oficial al Republicii Moldova”, care exprimi denumirea
deplind a sursei oficiale in care se publici actele normative.

Alin. (2) va avea urmatorul cuprins:

» (2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicirii prezentei legi, va aduce actele
sale normative in concordanti cu aceasta”.

6. Suplimentar, cu titlu de informare, mentiondm, ci in proceduré legislativi se afla
proiectul de lege nr. 49 din 13.02.2020, care vizeaza modificarea a altor dous articole din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici. Astfel, In cazul in care existd
mai multe proiecte de acte legislative, care vizeazi modificarea mai multor articole din
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acelagi act legislativ, in temeiul art.56 alin.(5) din Regulamentul Parlamentului, la
propunerea comisiei sesizate in fond, acestea pot fi comasate, pentru examinare in lectura a

doua, intr-un singur proiect.
( Sef Directie generali

/L) Ton CREANGA

Ex. M. Timofti
Tel 820-589



