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RAPORT
la proiectul legii cu privire la medicamentele de uz veterinar

nr. 128 din 27.04.2017 (lectura I1-a)

Comisia agriculturd si industrie alimentard a examinat proiectul de lege cu
privire la medicamentele de uz veterinar, inaintat cu titlu de initiativa legislativa de
catre Guvernul Republicii Moldova, si expune urmétoarele considerente.

Prezentul proiect stabileste conditiile si procedura de inregistrare, fabricare,
import, depozitare, distribuire si eliberare a medicamentelor de uz veterinar
reprezentind, astfel, un act de reglementare complex si integrat. Proiectul include
norme privind medicamentele de uz veterinar si precizeaza indatoririle care le
revin autoritatilor competente in vederea asigurarii respectarii dispozitiilor legale
cit si: cerinte sanitar-veterinare privind circulatia produselor medicinale veterinare,
cerinte privind fabricarea si importul produselor medicinale veterinare, cerinte fata
de etichetare si prospect, programul de farmacovigilenta etc.

In procesul definitivarii proiectului pentru lectura a II-a au fost examinate
amendamentele inaintate de cdtre dnii Radu Mudreac, Petru Cosoi si Ion Balan,
deputati in Parlament, obiectiile si propunerile inaintate de cétre Asociatia
Nationala a Clinicistilor si Farmacistilor Veterinari din Republica Moldova,
Directia generala juridicd a Secretariatului Parlamentului, rezultatul fiind reflectat
in Sinteza amendamentelor, propunerilor si obiectiilor la proiectul de lege, anexata
la prezentul raport. :

In contextul celor expuse, Comisia agriculturd si industrie alimentara
propune proiectul de lege nr. 128 din 27.04.2017 spre examinare §i aprobarepin

doua lectura.
/
Jon BALAN M




SINTEZA
amendamentelor, propunerilor si obiectiilor la proiectul de lege cu privire la medicamentele de uz veterinar
(nr.128 din 27.04.2017)

Anexd la raport

Nr Textul pirtii constitutive a proiectului la Autorul
. caI;e s’e oDUR amen dl;men te amendamentului,) Continutul amendamentului, propunerii, Rezultatul examinirii de citre
crt propufi amencar ’ propunerii, obiectii Comisia sesizati in fond
propuneri, obiectii AR
obiectiei
1. Directia I. Obiectii generale si concordanta

generald juridica
a Secretariatului
Parlamentului

proiectului cu prevederile legale

1. Proiectul de lege este inaintat cu titlul
de initiativa legislativd de catre Guvern, fapt
ce corespunde art.73 din Constitutie si art.47
din Regulamentul Parlamentului.

2. Prezentul proiect de lege are ca obiect
de reglementare adoptarea unei legi integrale
in scopul transpunerii unor directive europene
si reglementarii procedurilor de inregistrare,
Jfabricare, import, depozitare, distributie §i
reglementarea unor aspecte de
comercializare a medicamentelor de uz
veterinar. Potrivit clauzei de adoptare a
proiectului de lege, se transpune:

- Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui Cod comunitar cu
privire  la  produsele  medicamentoase
veterinare (transpunere partiald);

- Directiva 2006/130/CE a Comisiei din
11 decembrie 2006 de punere in aplicare a
Directivei  2001/82/CE a  Parlamentului
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European si a Consiliului in ceea ce priveste
stabilirea criteriilor privind derogarea de la
cerinfa unei prescriptii veterinare pentru
anumite produse medicamentoase veterinare
destinate animalelor de la care se obtin
produse alimentare (transpunere integrald);

- Regulamentul (CE) nr.540/95 al
Comisiei din 10 martie 1995 de stabilire a
procedurilor de comunicare a reactiilor
adverse neasteptate suspectate care nu sunt
grave, care apar fie in Comunitate, fie intr-o
tard tertd, la produsele medicamentoase de uz
uman sau veterinar autorizate in conformitate
cu dispozitille din Regulamentul (CEE)
nr.2309/93 al  Consiliului  (transpunere
integrala);

- Regulamentul (CE) nr.1662/95 al
Comisiei din 7 iulie 1995 de stabilire a
anumitor dispozitii de punere in aplicare a
procedurilor comunitare de elaborare a
deciziei cu privire la autorizatiile de
comercializare a produselor de uz uman sau
veterinar.

3. Potrivit art.20 din Legea nr.780-XV
din 27.12.2001 privind actele legislative, nota
informativd a proiectului de lege trebuie sa
includd  referintele la  reglementdrile
corespondente ale legislatiei comunitare §i
legislativ cu reglementdrile in cauzd, precum
si fundamentarea economico-financiard in
cazul in care realizarea noilor reglementdri
necesitd cheltuieli financiare §i de altd
naturd.

Nu se acceptd. Nota informativa face
referinta la reglementarile
corespondente ale legislatiei
comunitare. Aditional proiectul a
fost supus expertizei privind
gradului de armonizare a legislatiei
nationale cu legislafia UE (se
anexeaza declaratia de
compatibilitate, emisd de céatre
Centrul de Armonizare a Legislatiei,
institutie subordonatd Ministerului
Justitiei) in vederea  stabilirii




De asemenea, conform prevederilor art. 13
din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu
privire la principiile de baza de reglementare
a activitdtii de Intreprinzitor — este necesara
»analiza impactului de reglementare, care
reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptarii
actului normativ si analiza de impact al
acestuia asupra activitdtii de intreprinzditor”,
fiind prevazut expres ci — ,,actul de analizd a
impactului de reglementare este parte
integrantd a notei informative a proiectului
de act normativ”.

Atentiondm cé, in clauza de adoptare a
proiectului de lege este mentionat ci, se
»transpune partial” Directiva 2001/82/CE,
insd in nota informativd a proiectului este
specificat ca prevederile proiectului de lege
»asigura transpunerea Directivei
2001/82/CE”. Totodatd, analizind textul
proiectului de lege constatdim ca existd mai
multe divergente intre prevederile proiectului
de lege si prevederile Directivei 2001/82/CE,
iar nota informativa a proiectului de lege nu
contine informatii referitoare la prevederile
din directiva care sunt transpuse si a céror
transpunere este amanati. Astfel, nu este clara
intengia autorilor proiectului de lege si in ce

nivelului cu
reglementarile comunitare. Totodata

in nota informativa este indicat ca

implementarea prevederilor
proiectului nu presupune cheltuieli
suplimentare  decit cele deja
preconizate din buget.

Nu se acceptd. Actul de analizd a
impactului de reglementare a fost
elaborat si avizat de catre Comisia
de Stat Pentru Reglementarea
Activitatii  de Intreprinzator
(nr.04/1-GL-110 din 23.11.2016),
(nr.04/1-GL-114 din 12.12.2016).

Se acceptd partial. Nota informativa
a fost rectificatd prin indicarea
expresd a transpunerii partiale a
Directivei 2001/82/CE.

Odaté cu elaborarea proiectului de
lege In  vederea  respectdrii
Regulamentul privind mecanismul
de armonizare a legislatiei
Republicii Moldova, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 1345 din
24 noiembrie 2006 a fost intocmit
tabelul de concordantd cu indicarea
gradului de compatibilitate a
prevederilor proiectului legii cu
legislatia comunitard, care a fost




Articolul 4. Prevederi generale privind
acordarea certificatului de inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar

(4) Agentia va elabora lista substantelor
active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele
reziduale maxime din produsele alimentare
de origine animald, precum si lista
substantelor interzise, care va fi revizuitd
anual si aprobata prin ordinul directorului
general al Agentiei si plasatd pe site-ul
oficial al acesteia. Pentru ca un
medicament de uz veterinar destinat
administrarii la animalele de la care se
obtin alimente sd facd obiectul plasarii pe
| piata, substantele farmacologic active pe
care acesta le contine trebuie sia fie
prevazute in lista data.

Articolul 7. Prevederi specifice aplicabile
medicamentelor de uz veterinar homeopate
(4) Agentia stabileste, prin ordinul

masurd neconcordantele existente intre textul
proiectului de lege si prevederile actelor
europene enumerate au fost analizate de
autorii proiectului de lege. Totodatd, nota
informativi a proiectului de lege doar
mentioneazd cd a fost elaboratdi Analiza
impactului de reglementare, fara ca aceasta sa
fie anexati la proiectul de lege.

In aceste conditii, constatim ci la
intocmirea notei informative a proiectului de
lege au fost incdlcate atat prevederile art.20
din Legea nr.780/2001, cat si prevederile
art.13 din Legea nr.235/2006.

4. Conform Nomenclatorului actelor
permisive eliberate de autoritdtile emitente
persoanelor fizice si persoanelor juridice
pentru practicarea activititii de intreprinzitor,
adoptat prin Legea nr.160 din 22.07.2011
privind reglementarea prin autorizare a
activitdtii. de Intreprinzitor, Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare (pct.8
si pct.9) este autoritatea emitentd pentru:

- Certificatul de Iinregistrare a
produsului farmaceutic de uz veterinar pentru
produse autohtone (expertizarea, recenzarea si
examinarea dosarelor farmacologice
preclinice, toxicologice, farmacologice clinice
si farmaceutice, a prescriptiilor tehnice, a
documentatiei de aplicare si a programelor de
testéri);

- Certificatul de Iinregistrare a
produsului farmaceutic de uz veterinar pentru
produse de import (expertizarea, recenzarea §i
examinarea dosarelor farmacologice

supus expertizei de compatibilitate
de citre Centrul de Armonizare a
Legislatiei obiectiile céreia au fost
luate in consideratie la definitivarea
proiectului (dovadd poate servi
tabelul de divergente atasat).

Nu se acceptd. La intocmirea notei
informative a proiectului de lege au
fost respectate atit prevederile
art.20 din Legea nr.780/2001, cét si
prevederile art.13 din Legea
nr.235/2006.

Nu se accepti. Legea nr.160 din
22.07.2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de
intreprinzator in special Anexa nr.1
a fost modificata prin Legea 185 din
21.09.2017 pentru modificarea si
completarea unor acte legislative
prin care Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare a fost
substituit cu Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor
Anexele nr. 1 si nr. 2 la Hotarirea
Guvernului nr. 793 din 2 decembrie
2009 ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind organizarea
si functionarea Ministerului
Agriculturii si Industriei
Alimentare, structurii si efectivului-
limitd ale aparatului central al
acestuia” au fost abrogate prin H.G
nr. 695 din 30 august 2017 cu




directorului general al Agentiei, lista
medicamente de uz veterinar homeopate ce
se elibereazd pe bazd de prescriptie
veterinard, care va fi plasatd pe site-ul
oficial al Agentiei.

Articolul 14. Testdrile clinice ale
medicamentului de uz veterinar nou

(1) Testdrile clinice ale medicamentului de
uz veterinar se efectueazé in conformitate
cu Regulile de buna practicd in clinica,
elaborate si aprobate prin ordinul
directorului general al Agentiei.

Articolul 24. Distributia cu amanuntul

(6) Lista medicamentelor de uz veterinar
ce pot fi eliberate fara prescriptie medicala
va fi stabilitd In baza deciziei Comisiei
medicamentelor veterinare, aprobate prin
ordinul directorului general al Agentiei.

preclinice, toxicologice, farmacologice clinice
si farmaceutice, a prescriptiilor tehnice, a
documentatiei de aplicare si a programelor de
testari).

Totodatd, potrivit = Regulamentului
privind  organizarea si  functionarea
Ministerului ~ Agriculturii  si  Industriei
Alimentare (pct.5 subpct.l lit.f) si lit.v) si
subpct.2, pct.6 subpct.14), adoptat prin
Hotérirea Guvernului nr.793 din 02.12.2009,
Ministerul ~ Agriculturii  si  Industriei
Alimentare are functia de a elabora,
monitoriza §i evalua politicile publice in
domeniul  sigurantei alimentelor si
medicinii veterinare, elaboreaza
reglementdri tehnice si norme sanitar-
veterinare, inclusiv armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene in
domeniile mentionate.

in acest context, atentionam ca proiectul
de lege nu contine reglementéri referitoare la
atributiile = Ministerului 1n  domeniul
reglementdrii  unor aspecte ce {in de
medicamentele de wuz veterinar. Astfel,
conform prevederilor proiectului, atributiile in
domeniul medicamentelor de uz veterinar sunt
distribuite 1intre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor si Comisia
medicamentelor veterinare (a cdrui statut nu
este reglementat cu exactitate in proiect).

Tinind cont de atributiile Ministerului

Agriculturii si Industriei Alimentare, statuate.

in Hotararea Guvernului nr.793/2009,
considerdm necesar ca: [ista substantelor
active din punct de vedere farmacologic si

privire la organizarea si
functionarea Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale
si Mediului care la pct.5 si pct.6
sbet.3) stabileste ¢c& MADRM are
misiunea de a analiza situafia i
problemele din domeniile sale de
activitate, de a elabora politici
publice eficiente in domeniile
prevazute sigurantei alimentelor de
origine animald si  medicinii
veterinare, de a monitoriza calitatea
politicilor si actelor normative si de
a propune interventii justificate ale
statului care urmeaza si ofere solutii
eficiente ~ in  domeniile  de
competentd, asigurind cel mai bun
raport dintre rezultatele scontate si
costurile preconizate. Totodata
potrivit art. 1 al Legii nr. 221-XVI
din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara
(republicatd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2013, nr. 125-
129, art. 396), cu modificarile si
completarile ulterioare, Agentia
Nationala pentru Siguranta
Alimentelor este autoritatea
emitentd a  certificatului  de
inregistrare atit pentru produsele
autohtone cit si de import. Luind in
consideratie cele expuse considerdim
oportun ca lista substangelor active
din punct de vedere farmacologic §i
clasificarea lor in functie de limitele




Articolul 2. Notiunile principale

Comisia medicamentelor veterinare -
organ colegial decizional, fars
personalitate juridicd, instituit prin ordinul
Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, responsabil pentru procesul
de expertizd, omologare si inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

clasificarea lor in functie de limitele reziduale
maxime din produsele alimentare de origine
animald (art.4 alin.(4) din proiectul de lege);
lista medicamentelor de wuz veterinar
homeopate ce se elibereazd pe bazd de
prescriptie veterinard (art.7 alin.(4) din
proiect); regulile de bund practicd in clinicd
(art.14  alin(l) din  proiect); lista
medicamentelor de uz veterinar ce pot fi
eliberate fard prescriptie veterinard (art.24
alin.(6) din proiect) - sa fie aprobate prin
ordinul Ministerului. Or, in alte conditii,
Agentia este singura institutie abilitatd cu
functia de autorizare, reglementare, control si
sanctionare a agentilor economici care vor
activa In domeniul medicamentelor de uz
veterinar, fapt ce poate genera abuzuri din
partea Agentiel.

S. La art.2 din proiectul de lege este
datd notiunea , Comisia medicamentelor
veterinare” (organ colegial decizional, fird
personalitate juridicd, instituit prin ordinul
Agentiei  Nationale pentru  Siguranta
Alimentelor, responsabil pentru procesul de
expertizd, omologare si Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar). Totodata, la
art.20 alin.(2) din proiectul de lege este
prevézut ci ,, Statutul, componenta, modul de
remunerare si regulamentul de organizare §i
Sunctionare ale Comisiei medicamentelor
veterinare se aprobd de Guvern”.

Atentiondm c#, prevederile enuntate au
un caracter contradictoriu i incalcd
principiile legiferarii, statuate la art.4 din
Legea nr.780/2001. Or, din actualele

reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animald
(art.4 alin.(4) din proiectul de lege),
lista medicamentelor de uz veterinar
homeopate ce se elibereazd pe bazd
de prescriptie veterinard (art.7
alin.(4) din proiect); regulile de
bund practicd in clinica (art.14
alin(l) din  proiect); lista
medicamentelor de uz veterinar ce
pot fi eliberate fdrd prescriptie
veterinard (art.24 alin.(6) din
proiect) - sa fie aprobate prin
ordinul ANSA.

Se acceptd. Notiunea de "Comisia
medicamentelor veterinare” a fost
reformulatd. Totodatd capitolul IV al
Legii numit "Comisia
medicamentelor veterinare" a fost
exclus, cu exceptia alineatului ce tine
de atributiile, modul de organizare si
remunerare, care portivit obiectiilor
fnaintate de cétre  Ministerul
Economiei si Infrastructurii, Centrul
National Anticoruptie, urmeaza a fi
aprobatd prin Hotdrire de Guvern si
nu prin ordinul directorului Agentiei.




Articolul 4. Prevederi generale privind
acordarea certificatului de iInregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar

(4) Agentia va elabora lista substantelor
active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele
reziduale maxime din produsele alimentare
de origine animald, precum si lista
substantelor interzise, care va fi revizuita
anual si aprobatd prin ordinul directorului
general al Agentiei §i plasatd pe site-ul
oficial al acesteia. Pentru ca un
medicament de wuz veterinar destinat
administrdrii la animalele de la care se
obtin alimente si facd obiectul plasérii pe

prevederi ale proiectului, nu este clar daca
,» Comisia medicamentelor veterinare” este un
organ colegial decizional subordonat Agentiei

Nationale pentru Siguranta Alimentelor sau |

daca aceastd Comisie va avea un statut juridic
distinct §i se va subordona institutional
Guvernului.

Totodatd, mentiondm ca atributiile
Comisiei medicamentelor veterinare, statuate
la art.20 din proiect, sunt improprii pentru un
organ colegial decizional fird personalitate
juridicd, o parte din acestea dublidndu-se cu
atributiile Agentiei, statuate la art.8 din
proiectul de lege. Astfel, este necesar ca art.8
si art.20 din proiectul de lege sa fie revizuite,
in sensul delimitérii competentelor referitoare
la solutionarea contestatiilor, intocmirea
raportului de evaluare, tinerea si revizuirea
Registrulul de stat al medicamentelor de uz
veterinar.

6. Potrivit pct2 din Directiva
2001/82/CE - ,,obiectivul esential al normelor
ce reglementeazd productia si distributia
produselor medicamentoase veterinare trebuie
sa fie protectia sandtatii publice”. De
asemenea, potrivit art.6 alin.(1) din Directiva
mentionatd, un medicament veterinar poate
face obiectul unei autorizatii de introducere
pe piata (certificatul de inregistrare), pentru a
fi administrat animalelor folosite ca sursa de
alimente, daca substantele active
SJarmacologice pe care le contine figureazd in
anexele 1, II sau I1I la Regulamentul (CEE)
nr.2377/90, limitele respective fiind impuse
pentru garantarea sigurantei si inofensivitatea

Se acceptd partial. La art4 alin. (4)
sintagma  ,ordinul  directorului
general al Agentiei” se completeaza
cu sintagma ,,publicat In Monitorul
Oficial al Republicii Moldova”.

Conform H.G 1345 cu privire
la armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia
comunitard  pct.19. In  cazul
proiectelor de ordine ale ministrilor
si altor conducétori ai autoritatilor
administrative centrale, instructiuni
etc., care transpun sau preiau in
legislatia nationald acte comunitare,
initiatorii introduc in textul actelor




piatd, substantele farmacologic active pe
care acesta le contine trebuie si fie
previzute in lista data.

Articolul 7. Prevederi specifice aplicabile
medicamentelor de uz veterinar homeopate
(4) Agentia stabileste, prin ordinul
directorului general al Agentiei, lista
medicamente de uz veterinar homeopate ce
se elibereazd pe bazd de prescriptie
veterinard, care va fi plasatd pe site-ul
oficial al Agentiei.

Articolul 14. Testarile clinice ale
medicamentului de uz veterinar nou

(1) Testarile clinice ale medicamentului de
uz veterinar se efectueaza in conformitate
cu Regulile de bund practicd in clinica,
elaborate §i aprobate prin ordinul
directorului general al Agentiei.

Articolul 24. Distributia cu aménuntul

(6) Lista medicamentelor de uz veterinar
ce pot f1 eliberate fard prescriptie medicala
va fi stabilitd in baza deciziei Comisiei
medicamentelor veterinare, aprobate prin
ordinul directorului general al Agentiei.

produselor de origine animald folosite ca
sursé de hrana.

Totodatd, la art.4 alin.(4) din proiectul
de lege este prevazut cd, Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor va adopta, prin
wordinul directorului general al Agentiei”,
lista substantelor active din punct de vedere
SJarmacologic §i clasificarea lor in functie de
limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animald. De asemenea,
se propune ca ordinul respectiv s fie plasat
pe site-ul oficial al Agentiei si revizuit anual
de aceasta.

Atentiondam  cd, din  confinutul
prevederilor art.4 din proiectul de lege nu este
clar in ce masurd ordinul Agentiei va asigura
transpunerea Regulamentul (CEE)
nr.2377/90, 1intru respectarea prevederilor
Directivel 2001/82/CE, dar nici nu este clar
de care criterii se va {ine cont la elaborarea si
actualizarea listei substantelor active din
punct de vedere farmacologic si limitele
reziduale maxime admise, incalcandu-se,
astfel, principiul previzibilitatii reglementarii
in activitatea de intreprinzéitor statuat la art.4
lit.a) din Legea nr.235/2006.

De asemenea, mentiondm ca ,,ordinul
directorului general al Agentiei” prin care va
fi adoptata lista substantelor active din punct
de vedere farmacologic §i clasificarea lor in
Sfunctie de limitele reziduale maxime din
produsele alimentare de origine animald, este
un act cu caracter normativ, in corespundere
cu art.2 din Legea nr.317-XV din 18.07.2003
privind actele normative ale Guvernului si ale

respective o referire similard celor
de mai sus, in care indica
denumirea, numarul si data
publicdrii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene a actului/actelor
Uniunii Europene preluat/e prin
respectivul proiect.




Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

(1) Solicitant al inregistrérii poate fi doar
un detindtor al autorizatiei sanitar-
veterinare de functionare cu profil de
fabricatie/import,  autorizat  conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI
din 19 octombrie 2007 privind activitatea

altor autoritdti ale administratiei publice
centrale si locale. Iar, potrivit art.9 alin.(2) din
Legea din Legea nr.235/2006 - , actele
normative se inscriu in Registrul de stat al
actelor juridice (in continuare — registru)
dupd publicarea lor in Monitorul Oficial al
Republicii  Moldova, conform legislatiei.
Registrul este tinut de Ministerul Justitiei”.

Astfel], constatdm cé, simpla publicare a
ordinului pe site-ul Agentiei nu este suficientd
pentru a asigura transparenta reglementérii,
asa cum prevede art.9 din Legea nr.235/2006,
fiind necesar ca actul prin care va fi aprobata
lista substantelor active din punct de vedere
Jarmacologic si clasificarea lor in functie de
limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animald, sa fie
publicatd in Monitorul Oficial §i inscrisd in
Registrul de stat al actelor juridice.

in acest context, tinind cont de
recomanddrile pct4 din prezentul Aviz,
consideram ci lista substantelor active trebuie
sda fie aprobatd prin ordinul Ministerului
Agriculturii i Industriei Alimentare. Obiectia
este valabild si pentru art.7 alin.(4), art.14
alin.(1) si art.24 alin.(6) din proiectul de lege.

7. Potrivit art.2 din Legea nr.221-XVI
din 19.10.2007 privind activitatea sanitar-
veterinard, autorizatia sanitar-veterinard este
documentul oficial, emis de autoritatea
sanitar-veterinard competentd, care atestd
respectarea cerintelor sanitar-veterinare in
institugiile ~ §i  intreprinderile  supuse
supravegherii sanitar-veterinare. Totodata,
conform Nomenclatorului actelor permisive

Nu se acceptd.

Conform Legii 185 din
21.09.2017 pentru modificarea §i
completarea unor acte legislative

autoritatea emitenta pentru
autorizatia sanitar-veterinard de
Jfunctionare este ANSA.

Potrivit Legii nr.221-XVI din
19.10.2007 privind  activitatea




sanitar-veterinara.

Articolul 15. Prevederi generale privind
fabricarea si importul

(1) Fabricarea/importul medicamentelor de
uz veterinar pe teritoriul Republicii
Moldova se efectueazid numai de catre
detindtorul unet  autorizatii  sanitar-
veterinare de functionare cu profil de
fabricatie/import, obtinuta conform
| prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI
din 19 octombrie 2007 privind activitatea
sanitar-veterinaré.

Articolul 23. Distributia angro

(1) Distributia angro a medicamentelor de
uz veterinar se face in baza unei autorizatii
sanitar-veterinare de functionare cu profil
de distributie a medicamentelor de uz
veterinar, obtinutd conform prevederilor
art. 18 al Legii nr. 221-XVI din 19
octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinard.

Articolul 24. Distributia cu aménuntul

(1) Distributia cu améinuntul a
medicamentelor de uz veterinar se face in
baza unei autorizatii sanitar-veterinare de
functionare cu profil de comercializare a
medicamentelor de uz veterinar, obtinutad
conform prevederilor art. 18 al Legii nr.
221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinard.

Articolul 25. Cerinte comune fata de
distributia angro si cu aménuntul

(1) Distribuirea, detinerea sau utilizarea
medicamentelor de uz veterinar sau a
substantelor cu proprietiti anabolizante,

eliberate de autoritifile emitente pentru
persoanele fizice, adoptat prin Legea
nr.160/2011, Ministerul  Agriculturii  si
Industriei Alimentare (pct.1) este autoritatea
emitentd pentru autorizatia sanitar-veterinard
de functionare.

La art.5, art.15, art.23, art.24 si art.25
din proiectul de lege, este specificat ca, pentru
obtinerea certificatului de inregistrare, a
certificatului privind examinarea si evaluarea
Sluxului tehnologic de fabricare a produsului
veterinar i intocmirea raportului
corespunzator sau a dreptului de distributie
angro, dreptul de distributie cu amdanuntul —
este necesar ca persoana s fie detindtorul
unei  auforizafii  sanitar-veterinare  de
Jfunctionare obtinutd conform prevederilor
art. 18 din Legea nr.221-XVI1 din 19 octombrie
2007 privind activitatea sanitar-veterinard.

Atentionam c#, art.18 din Legea
nr.221/2007 prevede — autorizarea sanitar-
veterinard a obiectivelor agentilor
economici”, iar conditiile privind “eliberarea
autorizatiei sanitar-veterinare de functionare”
sunt statuate la art.18' din Legea nr.221/2007.
In aceste conditii, nu este clar, dacd autorii
proiectului se referd la aurorizarea sanitar-
veterinard a obiectivelor agentilor economici
(facandu-se trimitere la art.18 din Legea
nr.221/2007) sau in textul proiectului de lege
este necesar sa se facd trimitere la art.18' din
Legea nr.221/2007.

sanitar-veterinard art. 18 alin.(1)
functionarea  exploatatiilor  de
animale, a fermelor de carantind, a
celor cu animale de vinat,
parcurilor, rezervatiilor nationale si
gradinilor zoologice, pasunilor si
taberelor de vard, aglomerarilor
temporare de animale, statiilor de
incubatie a ouilor, precum si a
unitétilor care produc, depoziteaza,
colecteazd, transportd, proceseaza,
intermediaza, pun pe piatd, import,
exporta sau comercializeaza
animale vii, material germinativ si
produse alimentare destinate
consumului uman, produse
medicinale de uz veterinar, deseuri,
produse de origine animald ce nu
sint destinate consumului uman sau
agenti patogeni de origine animal3,
produse si materii prime utilizate in
nutritia animalelor ori alte materii §i
produse ce pot influenta starea de
sdnatate a animalelor este permisd
numai dacd acestea sint autorizate
de cédtre autoritatea  sanitar-
veterinard competentd, in conditiile
legii.
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antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope
se face numai in cazul detinerii autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare, eliberate
conform prevederilor art. 18 al Legii nr.
221-XVIdin 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar- veterinar.

Articolul 16. Cerinte pentru obtinerea
dreptului de fabricatie/impor

b) Pentru testéri speciale, controlul calitatii
medicamentelor de uz veterinar se poate
realiza pe bazd de contract incheiat intre
unitatea de productie si o alti unitate de
control, in afara locului de productie, in
unitdti de control in baza autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare eliberata
de cétre Agentie;

Articolul 16. Cerinte pentru obtinerea
dreptului de fabricatie/impor

(3) Agentia emite autorizatia mentionati in
art. 15 numai dupd ce a stabilit
autenticitatea informatiilor furnizate in
conformitate cu prevederile alin. (1), prin
intermediul unui control efectuat de
reprezentantii acesteia.

(4) Autorizatia mentionatd in art. 15 se
acorda numai pentru spatiile,
medicamentele de uz veterinar si formele
farmaceutice specificate in solicitarea

Totodata, la art.16 alin.(1) lit.b) din
proiectul de lege este utilizatd sintagma “in
baza autorizatiei  sanitar-veterinare  de
functionare eliberata de catre Agentie”,
Tin&nd cont de actualele prevederi ale anexei
Legii nr.160/2011, nu este clar dacé in aceasta
lege vor fi operate modificari/completari
necesare, intru aducerea in concordantd cu
prevederile proiectului de lege, prin aceasta
incédlcandu-se prevederile art.47 alin.(7) din
Regulamentul Parlamentului, or, articolul
mentionat prevede c¢d “dacd pentru
executarea actului legislativ care se adoptd
este necesard elaborarea altor acte legislative
sau normative, se anexeazd lista acestora
si/sau, dupd caz, i proiectele lor”

De asemenea, atentiondm ci in textul
proiectului de lege se opereazd cu sintagma
“autorizatia mentionatd in art.15” (la art.16
si art.28 alin. (13) din proiect). Mentionam c4,
nu este explicitd intentia autorilor proiectului,
or, la art.15 din proiect este specificatd
“autorizatiei sanitar-veterinare de
Sfunctionare”  si certificatului  privind
examinarea si evaluarea fluxului tehnologic
de fabricare a produsului veterinar si
fntocmirea  raportului  corespunzdtor”.
Totodatd, modalitatea de suspendare a

Nu se acceptd. Legea nr.160 din
22.07.2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de
intreprinzator in special Anexa nr.1
a fost modificatd prin Legea 185 din
21.09.2017 pentru modificarea si
completarea unor acte legislative
prin care Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare a fost
substituit cu Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelora

Se acceptd. La art 15 alin.(2), art.16
alin. (3) si (4) si art.28 alin.(13)
sintagma “autorizatia mentionati in
art.15” a fost substituita cu sintagma
,» autorizatia sanitar-veterinard de
functionara cu profil de
fabricatie/import”.

Se acceptd. Art.15 alin.(3) va avea
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respectivd si este valabild atit timp cit
indeplineste  condifille  prevazute In
prezenta lege.

Articolul 28. Imputernicirile Agentiei

(13) Agentia suspendd sau retrage
autorizatia mentionatd in art. 15 cu
adresarea ulterioard in instanta de judecatd,
conform art. 17 din Legea nr. 235- XVI din
20 iulie 2006 cu privire la principiile de
bazd de reglementare a activitdtii de
intreprinzitor, pentru o categorie de
produse sau pentru toate produsele dacd
oricare dintre cerintele stabilite la art. 16
nu mai este indeplinita.

certificat de inregistrare — document
oficial, conform modelului specificat in
anexa nr. 1 la prezenta lege, emis de
Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, in baza céruia se permite
producerea, comercializarea, utilizarea si
importul/exportul medicamentelor de uz
veterinar;

inregistrarea  medicamentelor de uz
veterinar — proces de expertizd, omologare

autorizatiei sanitar-veterinare de functionare
este statuatd la art.18 din Legea nr.221/2007.
Astfel, sintagma ,Agentia suspendd sau
retrage autorizatia mentionati la art.15,, de la
art.28 alin.(13) nu este clar la ce se refera.
Totusi, dacd autorii proiectului se referd la
suspendarea ?certificatului privind
examinarea si evaluarea fluxului tehnologic
de fabricare a produsului veterinar si
intocmirea raportului corespunzdtor”
prevazut la art.15 alin.(3) din proiectul de
lege, este necesar sd fie concretizat acest
lucru, Intru respectarea prevederilor art.4 si
art.19 din Legea nr.780/2001.

8. Proiectul de lege contine mai multe
prevederi  divergente  comparativ  cu
prevederile Directivei 2001/82/CE, iar in lipsa
unor informatii in nota informativi a
proiectului de lege nu este clar in ce masura
divergentele respective au fost analizate de
autor si de ce a fost aleasd anume varianta
propusd 1in proiectul de lege. Astfel,
evidentiem urmaétoarele aspecte, ce necesitd a
fi luate in consideratie la analiza proiectului
de lege:

a. Directiva 2001/82/CE prevede ca,
pentru introducerea pe piatdi a unui
medicament veterinar trebuie sa fie acordati o
autorizatie de introducere pe piati, pentru
fabricafia §1  importul medicamentului
veterinar se acordd autorizatia de fabricatie,
iar pentru distribuirea angro a produselor
medicamentoase  veterinare se  acorda
autorizatia de distributie. Totodatd, se
precizeazad cad - autorizatia de fabricatie este

urmétorul cuprins: ,La solicitarea
producitorului, in urma examinarii
si evaluarii fluxului tehnologic de
fabricare a medicamentelor de uz
veterinar, Agentia cu intocmirea
raportului corespunzitor elibereazi,
in termen de 90 de zile
calendaristice, un certificatul de
buna practici de fabricatie (GMP) a
produsului de uz veterinar, certificat
al carui model este prevazut in
anexanr. 2. ”

Se acceptd partial. Autorizatia
sanitar-veterinard este document
oficial care atestd respectarea
cerintelor  sanitar-veterinare  de
intreprinderile care produc, importa,
exportd, depoziteaza, distribuie si
elibereazd medicamentele de uz
veterinar ca gen de activitatea, pe
cind certificatul de inregistrare este
documentul care atestd calitatea si
inofensivitatea medicamentului de
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si eliberare a certificatului de inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar, cu
inscrierea in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar, in urma
carui fapt se permite comercializarea,
producerea, importul/exportul si utilizarea
in practica medicald a acestor produse;
Articolul 15. Prevederi generale privind
fabricarea si importul
(3) Daca in urma controlului s-a constatat
cd producidtorul respectd regulile de buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de
uz veterinar, Agentia elibereazi, in termen
de 90 de zile calendaristice, un certificat
privind examinarea si evaluarea fluxului
tehnologic de fabricare a produsului de uz
veterinar si  intocmirea  raportului
corespunzator, prevazut in Nomenclatorul
actelor permisive eliberate de autorittile
emitente persoanelor fizice si persoanelor
juridice pentru practicarea activitatii de
intreprinzitor, aprobat prin Legea nr.160-
XVI din 22  iulie 2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzitor, certificat al cdrui model
este prevazut in anexa nr. 2.

Anexanr. 2
Orice modificare a compozitiei produsului,
formei de prezentare sau a procesului de
fabricatie impune obtinerea unui nou
certificat.

necesard si dacd produsele medicamentoase
obtinute sunt destinate exportului (art.44
alin.(1) din Directiva).

In proiectul de lege, la art.2, se opereazi
cu notiunea de certificat de inregistrare,
totodata definindu-se notiunea de
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar ca fiind , procesul de expertizg,
omologare si eliberare a certificatului de
inregistrare pentru medicamentele de uz
veterinar, in urma cdrui fapt se permite
comercializarea, producerea,
importul/exportul si utilizarea in practica
medicald a acestor produse”. Reiesind din
notiunea datd, s-ar parea ci obtinerea unui
certificat de Inregistrare pentru medicamentul
de uz veterinar este suficient pentru toate
operatiunile: comercializarea, producerea
(fabricare), importul/exportul si utilizarea in
practica medicala.

Totusi, la art.15 alin.(3) din proiectul de
lege este previzut cd dreptul de
fabricatie/import a medicamentului de uz
veterinar se acordd In baza certificatului
privind examinarea §i evaluarea fluxului
tehnologic de fabricare a produsului de uz
veterinar §i  intocmirea  raportului
corespunzitor, care pare si fie echivalentul
»autorizatiei de fabricatie” reglementatd de
Directiva 2001/82/CE.

In acest context, este necesar si fie
definit cu exactitate notiunea de ,,certificat de
inregistrare” si cea de ,inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar’. De
asemenea, intru respectarea prevederilor

uz veterinar ca produs, care urmeaza
sa fie fabricat, comercializat,
importat/exportat sau utilizat in
practicé.

Luind in consideratie faptul ci prin
Legea 185 din 21.09.2017 pentru
modificarea §i completarea unor
acte legislative prin care sau operat
modificari la Nomenclatorul actelor
permisive, aprobat prin Legea
nr.160-XVI din 22 iulie 2011
certificatul privind examinarea si
evaluarea fluxului tehnologic de
fabricare a produsului de uz
veterinar a fost exclus si tinind cont
de faptul ci unele tari solicitid la
importul medicamentelor de uz
veterinar pe lingd documentele ce
atestd dreptul la export
certificatul de buna practici de
fabricatie a medicamentului de uz
veterinar (GMP) si de
recomandarile Ministerului
Economiei la art.15 alin (3) sa
specificat ca el se va elibera de
ANSA  doar la  solicitarea
producédtorului in urma examinarii
si evaluarii fluxului tehnologic de
fabricare a medicamentelor de uz
veterinar ~ nefiind  obligatoriu.
Modelul certificatului de la Anexa
nr.2 a fost modificat.
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Articolul 4. Prevederi generale privind
acordarea certificatului de 1inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar

(6) In cazuri exceptionale, atunci cind nu
exista nici un medicament de uz veterinar
inregistrat in Republica Moldova pentru o
boald care afecteazd o specie de animale si
pentru a evita provocarea unei suferinte
inutile, medicul veterinar responsabil, pe
propria raspundere, trateazd animalele in
cauza cu:

a) un medicament de wuz veterinar
inregistrat in Republica Moldova, in
conformitate cu prevederile prezentei legi,
pentru animale dintr-o altd specie sau
pentru animale din aceeasi specie, dar
pentru o afectiune diferitd;

b) un produs medicinal de uz uman

art.45 — art.48 din Directiva 2001/82/CE,
necesiti sa fie prevazuti procedura
simplificatd de modificare a certificatului
(echivalentul autorizatiei de fabricatie)
respectiv. Or, conform art.48 din Directiva
mentionatd — ,.dacd titularul unei autorizatii
de fabricatie solicitd o modificare a datelor
mentionate la articolul 45 primul alineat
literele (a) si (b), termenul necesar pentru
procedura aferentd cererii respective nu
depdiseste 30 de zile. In cazuri exceptionale,
termenul mentionat poate fi prelungit la 90 de
zile”, pe cand in Anexa nr. 2 la proiectul de
lege este statuat expres ca -, orice
modificare a compozitiei produsului, formei
de prezentare sau a procesului de fabricatie
impune obtinerea unui nou certificat”.

b. La art.4 alin.(6)-(8) din proiectul de
lege, este specificatd procedura de tratare a
animalelor de catre medicul veterinar (in
cazuri exceptionale), atunci cdnd nu existd un
medicament veterinar inregistrat in Republica
Moldova pentru boala sau afectiunea
respectiva.

Atentionam c&, Directiva 2001/82/CE
permite in astfel de cazuri utilizarea - unui
medicament veterinar autorizat Intr-un alt
stat membru in conformitate cu prezenta
directivd pentru a fi folosit la aceeagi specie
sau la o alta specie folositd ca sursa de
alimente, pentru afectiunea in cauzd sau
pentru alte afectiuni (art.10 alin.(1) lit.b) si
art.11 alin.(1) lit.b) din Directivd), iar daci un
astfel de medicament nu existd, se recurge la
utilizarea unui medicament veterinar preparat

Nu se acceptd. Este o prevedere
neaplicabild deoarece RM nu este stat
membru al UE.
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inregistrat in Republica Moldova, daci
medicamentul de uz veterinar prevazut la
lit. a) nu exista;

¢) un medicament de uz veterinar preparat
extemporaneu de «citre o0 persoand
autorizatd conform prevederilor art. 18
al Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie
2007 privind activitatea sanitar-veterinara,
pe baza unei prescriptii veterinare, daca
medicamentele de  uz veterinar
prevézute la lit. a) sau b) nu exista si doar
in limita in care prevederile nationale nu
dispun altfel.

(7) Prevederile alin. (6) se aplica in egald
masurd si pentru speciile de animale care
sint folosite ca sursi de alimente, cu
conditia ca dupd utilizarea medicamentului
de uz veterinar, medicul veterinar si
specifice o perioadd de asteptare
corespunzétoare. Dacd medicamentul de uz
veterinar utilizat nu prevede o perioadd de
asteptare pentru speciile In cauzé, perioada
de asteptare specificatd nu trebuie s& fie
mat micé de:

a) 7 zile pentru oud;

b) 7 zile pentru lapte;

c) 28 de zile pentru carnea de pasire si de
mamifere, inclusiv grasimi si organe;

d) 500 de grade-zile pentru carnea de peste.
(8) Prevederile alin. (6) se aplicd si
tratamentului speciilor de animale din
familia ecvideelor, pentru care perioada de
asteptare nu este mai micé de 6luni.
Articolul 18. Cerinte specifice fatd de
fabricantul/importatorul ~ medicamentelor

extemporaneu de cétre o persoand autorizata
in acest sens prin legislatia internd, conform
conditiilor din reteta veterinard. O astfel de
prevedere nu se regéseste la art.4 alin.(6) din
proiectul de lege, dar considerim c# este
necesara.

Totodatd, Directiva 2001/82/CE face
distinctie intre animalele folosite ca sursd de
alimente si animalele care nu sunt folosite ca
surse de alimente. lar la art.11 alin.(2) din
Directivd este specificat expres cd, pentru
animalele folosite ca sursi de hranid — se
permite utilizarea unui medicament veterinar
autorizat pentru altd specie/altd afectiune, un
medicament de uz uman sau un medicament
autorizat conform rigorilor directivei, in alt
stat membru, ori folosirea unui medicament
veterinar preparat extemporaneu -— ,.cu
conditia ca substantele active din punct de
vedere farmacologic incluse in medicament sd
fie enumerate in anexa I, II sau III la
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 si ca
medicul veterinar sd precizeze o perioadd de
asteptare adecvatd”. Insi, in proiectul de lege
la art.4 alin.(7) este specificatd doar conditia
ca, medicul veterinar si specifice o perioada
de asteptare.

c. La art.18 alin.(3) din proiectul de
lege sunt previzute cerintele necesare fata de
»persoana calificatd”. Atentiondm ci3, art.53

Nu se acceptid. La art. 4 alin.(4)
este indicat c#, pentru ca un
medicament de uz veterinar destinat
administrarii la animalele de la care
se obtin alimente si facd obiectul
plasdrii pe piatd, substantele
farmacologic active pe care acesta
le contine trebuie si fie prevazute in
lista substantelor active din punct de
vedere farmacologic si clasificarea
lor in functie de limitele reziduale
maxime din produsele alimentare de
origine animald, precum si lista
substantelor interzise, care va fi
revizuitd anual si aprobatd prin
ordinul directorului general al
Agentiei.

Nu se acceptd. Motivul neacceptirii
constd in faptul «cd, conform
programei de studiu universitare, in
Republica Moldova durata de studii
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de uz veterinar

(3) Persoana calificatd prevazuti la art.17
alin. (1) lit. a) si alin. (1) trebuie sa detina o
diploma de calificare, acordatdi la
incheierea unui curs universitar in
domeniul farmaceuticii sau medicinei
veterinare si sd prezinte dovada ca are
cunostinfele necesare pentru fabricatia si
controlul medicamentelor de uz veterinar,
precum §i sd aibd experientd practicid
dobinditd in domeniul dat pe parcursul a
cel putin 2 ani, in una sau mai multe
intreprinderi producdtoare autorizate in
activitdtile de analizd calitativd a
produselor  medicinale, de analizi
cantitativi a substantelor active si de
testare §i control, necesare pentru
asigurarea calitdtii medicamentelor de uz
veterinar.

Articolul 21. Cerinte fatd de etichetarea
medicamentelor de uz veterinar

(1) Pe ambalajul medicamentelor de uz
veterinar trebuie sé fie Inscrise cu caractere
stantate si lizibile, In conformitate cu
prevederile art. 9 si cu rezumatul
caracteristicilor produsului, urmatoarele
informatii:

din Directiva 2001/82/CE statueaza cerintele
minime pentru ,,persoana calificatd”, dar si
prevede un spectru mai larg de pregitire a
acesteia. Astfel, daci la art.18 din proiect este
mentionat ci diploma de calificare se acorda
»la incheierea wunui curs universitar in
domeniu farmaceuticii sau medicinei
veterinare”, iar conform art.53 alin.(2) din
Directiva mentionatd — persoana calificatd
posedd o diplomd, certificat sau alte
documente doveditoare pentru calificdrile
oficiale, acordate la absolvirea cursurilor
unei universitdti sau a unor cursuri
recunoscute ca echivalente de cdtre statul
membru in cauzd, care sd dureze o perioadd
de cel putin patru ani de studii teoretice i
practice in una dintre urmdtoarele discipline
stiintifice: farmacie, medicind, medicind
veterinard, chimie, chimie si tehnologie
Sfarmaceuticd, biologie.

d. Potrivit art.21 alin.(1) din proiectul
de lege, informatiile de pe ambalajul
medicamentelor trebuie sd fie ,.inscrise cu
caractere stantate”. Atenfiondm ci, autorii
proiectului nu explicd de ce este necesard o
astfel de prevedere, dacd o astfel de cerintd nu
se regaseste in legislatia comunitari. De
asemenea, nu este clar dacé o astfel de cerinta
va duce sau nu la cresterea costurilor de
ambalare a medicamentelor de uz veterinar,
nota informativd a proiectului nu contine
explicatii referitoare la cerinta data.

Totodat3, potrivit art.58 alin.(1) din
Directiva  2001/82/CE -  ,autoritatea
competentd aprobd ambalajul direct si

in domeniul medicinii veterinare
constituie 6 ani. Totodatd potrivit art.
57 al Codului muncii la incheierea
contractului individual de munca, se
solicitd in mod obligator diploma de
studii, alt certificat echivalent,
conform prevederilor legislatiei in
vigoare si programei de studii
universitare nu este recunoscut pe
teritoriul Republcii Moldova, cel
putin  in  domeniul  medicinii
veterinare. Definitia este specifica si
este caracteristica tarii noastre.

Se acceptd partial. La art.21 alin.(1)
cuvintele “stantate si” au fost
excluse.

Conform art. 8 alin. (1) solicitantii
depun la Agentie o cerere de
inregistrare, finsotitd de dosarul
normativ tehnic al medicamentului.
Dosarul trebuie si contina toate
informatiile administrative, docu-
mentatia  stiintificd si  tehnica
specificatd la art. 9-10 (o mostra de
ambalaj primar si de ambalaj
secundar al medicamentul vete-
rinar). In urma examinarii tuturor
informatiilor prezentate (inclusiv si
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Articolul 22, Cerinte comune fatd de
etichetd si prospect

(2) Dacd prevederile art. 21 nu sint
respectate de catre detinatorul certificatului
de Inregistrare si notificarea adresatd
acestuia de catre Agentie a rdmas fard
efect, Agentia suspendd sau retrage
certificatul de inregistrare .....

Articolul 27. Obligatiile responsabililor
implicati in programul de farmacovigilenta
(9) Dacd sint necesare actiuni urgente
pentru protectia sanatitii publice sau a
sdndtatii animalelor, Agentia decide, in
baza raportului de evaluare, retragerea sau
suspendarea certificatului de Inregistrare
pentru medicamentul de wuz veterinar
autohton/import,.....

Articolul 28. imputernicirile Agentiei

(12) Agentia suspendd sau retrage
certificatul de Inregistrare cu adresarea
ulterioard in instanta de judecatd, conform
art. 17 din Legea nr. 235-XVI din 20
iulie 2006 cu privire la principiile de baza
de reglementare a activitdtii de
Intreprinzétor, atunci cind:

a) raportul risc-beneficiu nu este favorabil

ambalajul  exterior al medicamentelor
veterinare”, prevedere ce nu se regédseste in
proiectul de lege.

9. La art10 si art.1l din Legea
nr.160/2001, sunt statuate conditiile si
circumstantele privind suspendarea actului
permisiv §i retragerea actului permisiv, fiind
reglementate ca proceduri distincte. Astfel,
actul permisiv poate fi retras in conditiile
statuate la art.11 din Legea nr.160/2011,
inclusiv pentru neinliturarea circumstantelor
care au dus la suspendarea valabilitatii actului
permisiv.

In acest context, atentionim ci in
textul proiectului de lege este utilizata
sintagma “Agentia suspendd sau retrage”
certificatul de inregistrare/actul permisiv emis
(art.22 alin.(2), art.27 alin.(9), art.28 alin.(12)
si alin.(13) din proiectul de lege), pentru unele
si aceleasi criterii. Considerdim ca, intru
respectarea prevederilor Legii nr.160/2011 si
intru evitarea aplicarii abuzive a prevederilor
legle, este necesar sé fie enumerate separat si
exhaustiv situatiile cAnd Agentia are dreptul
sd “suspende” actul permisiv si situatiile in
care actul permisiv se “retrage”.

a ambalajului primar si secundar)
Agentia eliberareazad certificatul de
inregistrare. Aprobarea ambalajul
primar si ambalajul secundar de
autoritatea competentd ca o
procedurd distinctd poate genera
emiterea unui act permisiv nou care
nu s-ar regasi in Nomenclatorul
actelor permisive.

Se accepta.

La art. 22 alin (2) sintagma ”sau
retrage” a fost exclusi;

La art. 27 alin (9) sintagma ”sau
suspendarea” a fost exclusi;

La art. 28 alin (12) sintagma »
suspendd sau” a fost exclusd; si
respectiv

La art. 28 alin (13) sintagma “sau
retrage” a fost exclusa.
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in conditiile de utilizare autorizate, o |

atentie deosebiti fiind acordata beneficiilor
pentru sdnitatea $i bundstarea animalelor,
precum §i pentru sdndtatea publicd, in
cazul medicamentelor de uz veterinar
destinate animalelor de la care se obtin
alimente;

b) medicamentul de uz veterinar nu are
efect terapeutic la speciile de animale
carora le este destinat tratamentul;

c) compozitia calitativd si cantitativd nu
este conforma cu cea declarati,

d) perioada de asteptare indicatd este
insuficientd pentru ca alimentele obtinute
de la animalele tratate s nu contind
reziduuri ce ar putea constitui un risc
pentru sdnitatea consumatorului;

e) informatiile din dosarul de inregistrare
prezentat spre aprobare sint eronate;

f) medicamentul de uz veterinar este pus in
vinzare pentru o utilizare interzisa prin alte
dispozitii sanitar-veterinare.

(13) Agentia suspendd sau retrage
autorizafia mentionatd in art. 15 cu
adresarea ulterioara In instanta de judecats,
conform art. 17 din Legea nr. 235- XVI din
20 iulie 2006 cu privire la principiile de
bazd de reglementare a activitdtii de
intreprinzétor, pentru o categorie de
produse sau pentru toate produsele dacd
oricare dintre cerintele stabilite la art. 16
nu mai este indeplinita.

II. Obiectii de redactare si tehnica
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Articolul 2. Notiunile principale

(1) in sensul prezentei legi se utilizeaza
urmaétoarele notiuni:

Articolul 4. Prevederi generale privind
acordarea certificatului de 1inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar

(6) in cazuri exceptionale, atunci cind nu
existd nici un medicament de uz veterinar
inregistrat in Republica Moldova pentru o
boald care afecteazé o specie de animale si
pentru a evita provocarea unei suferinte

legislativa

10. Potrivit art.4 alin.(3) din Legea
nr.780/2001, la elaborarea, adoptarea si
aplicarea actului legislativ trebuie sd fi
respectate urmdtoarele principii:
oportunitdtii, coerenfei, consecvenfei §i
echilibrului intre reglementdrile concurente,
consecutivitatii, stabilitatii si predictabilitdfii
normelor juridice. De asemenea, conform
art.19 din Legea nr.780/2001, la elaborarea
textului de act legislativ se respectd
urmatoarele reguli: fraza se construieste
conform normelor gramaticale, astfel incit sd
exprime corect, concis §i fard echivoc ideea,
sa fie inteleasd wusor de orice subiect
interesat; terminologia utilizatd in  actul
elaborat este conmstantd si uniformd ca §i in
celelalte acte legislative si in reglementdrile
legislatiei comunitare; se va utiliza unul §i
acelasi termen dacd este corect, iar folosirea
lui repetatd exclude confuzia.

Astfel, intru respectarea prevederilor
legale enuntate si respectarea normelor de
tehnicd legislativa, este necesar ca in proiectul
de lege sa fie atrasd atentia la urmdtoarele
aspecte:

a) La art.2 din proiect textul ”(1)”
necesitd a fi eliminat, deoarece articolul nu
contine §i alte alineate;

b) La art.4 alin.(6) lit.c) din proiect
este necesar sd fie concretizat ce se are in
vedere prin sintagma 0 persoand autorizatd
conform prevederilor art.18”. Or, art.18 din
Legea nr.221/2007 reglementeaza

Se acceptd. Textul ”(1)” a fost
exclus.

Nu se acceptdi. Prin sintagma
"persoand autorizata" se subintelege
0 unitate comerciald care are
menirea de a produce si in final
plasarea pe piatd a unui produs
medicinal de uz veterinar, care nu se
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inutile, medicul veterinar responsabil, pe
propria rispundere, trateazid animalele in
cauzacu:

c) un medicament de uz veterinar preparat
extemporaneu de cadtre o persoand
autorizatd conform prevederilor art. 18
al Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie
2007 privind activitatea sanitar-veterinara,
Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

3) Procedura  pentru  acordarea
certificatului de Inregistrare pentru un
medicament de uz veterinar trebuie si
dureze 210 zile calendaristice de la data
depunerii unei solicitari de inregistrare.

(5) In cazurile previzute la alin. (4) lit. d),
termenul de rdspuns la solicitarile Agentiei
privind eventuale clarificéri sau furnizarea
de informatii suplimentare este de 30 de
zile calendaristice de la data notificarii.
Articolul 7. Prevederi specifice aplicabile
medicamentelor de uz veterinar homeopate
(2) Procedura simplificata de inregistrare
pentru medicamentele de uz veterinar
homeopate care cad sub incidenta alin.(1)
trebuie sa dureze 60 de zile calendaristice
de la data depunerii unei solicitdri de
inregistrare....

Articolul 15. Prevederi generale privind
fabricarea g1 importul

(3) Daci in urma controlului s-a constatat
ca producatorul respectd regulile de buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de
uz veterinar, Agentia elibereazi, in termen

“autorizarea sanitar-veterinard a obiectivelor
agentilor economici”, iar reiesind din
continutul general al alin(6), autorii
proiectului probabil se refera la persoana care
este licentiatd sa desfdsoare activitate sanitar-
veterinard de liberd practicd (activitati
sanitar-veterinare privind profilaxia,
diagnosticul si tratamentul bolilor la animale),
in conformitate cu prevederile art.14 din
Legea nr.221/2007.

¢) La art.5 alin.(3) din proiectul de
lege este prevézut ca, procedura de acordare a
certificatului de inregistrare “trebuie si dureze
210 zile calendaristice”. Consideram ca, in
cazul respectiv instituirea expresid a unui
numdr de zile este neadecvata, iar procedurile
ar trebui si dureze “pind la 210 zile
calendaristice”, sintagma “pana la” fiind
utilizata si la stabilirea termenelor in legislatia
comunitard. Obiectia este valabild si pentru
art.5 alin.(5), art.7 alin.(2) si art.15 alin.(3)
din proiectul de lege.

regaseste in retelele farmaceutice, si
acest lucru este posibil numai in
cazul confirmarii bolii §i utilizarii
preparatelor necesare (dezinfectanti,
vaccinuri, medicamente ...) numai
inregistrate in modul reglementat de
legislatia Republicii Moldova.

Se acceptd. La art.5 alin.(3) textul
“trebuie sd dureze 210 zile
calendaristice” a fost substituit cu
textul ,,se desfdsoard in termen de
210 zile”. La Art.5 alin.(5) si art.15
alin.(3) a fost inclusd sintagma
”péna la”. La art.7 alin.(2) termenul
de 60 de zile a fost exclus.
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de 90 de zile calendaristice,.......

Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

(4) In vederea examinarii solicitarii depuse
in conformitate cu prevederile art. 9,
Agentia:

d) solicitd, dupd caz, informatii
suplimentare relevante inregistrarii, altele
decit cele descrise 1n art. 9

(5) In cazurile previzute la alin. (4) lit. d),
termenul de rdspuns la solicitarile Agentiei
privind eventuale clarificéri sau furnizarea
de informatii suplimentare este de 30 de
zile calendaristice de la data notificérii.

(6) Perioada-limitdi de suspendare a
termenului prevdzut la alin. (3), pe
parcursul procedurii de evaluare a
docqmentagiei, este de 6 luni.

(7) In cazul in care termenul previzut la
alin. (6) este depdsit, cererea se respinge,
iar solicitantul este notificat in scris cu
privire la restituirea/returnarea
documentatiei tehnice. Respingerea cererii
nu aduce atingere dreptului solicitantului
de a depune o nouai solicitare la data la care
detine documentatia completa.

Articolul 7. Prevederi specifice aplicabile

d) La art.5 alin.(4) lit.d) din proiect se
statueazd cd, Agentia poate solicita
»~informatii suplimentare relevante
nregistririi, altele decat cele descrise in
art.9” din proiect. Totodatd, este prevazut ci
in astfel de cazuri termenul de 210 zile se
suspendd pand la furnizarea informatiei de
citre solicitant (informatia trebuie furnizatd
Agentiei In 30 de zile). De asemenea, la
alin.(6) si alin.(7) din art.5, este prevazut ci
termenul maxim de suspendare este de 6 luni,
iar dacd acest termen se depaseste, cererea
solicitantului certificatului de inregistrare se
respinge.

Atentiondm cd, sintagma ,.informatii
suplimentare relevante inregistrarii” este
ambigud si imprevizibila. Astfel, in formula
propusd in proiectul de lege, alin.(4) lit.d) si
alin.(5)-(7) de la art.5, aceasta poate genera
situatii abuzive din partea Agentiei, cind
solicitantului intenfionat i se vor solicita
~informatii suplimentare relevante” de mai
multe ori, pentru a se depdsi termenul statuat
la alin.(6). Consideram cé&, alin.(4) lit.d) si
alin.(5)-(7) necesita a fi reformulate, in sensul
definirii cu exactitate a sintagmei ,,informatii
suplimentare relevante inregistrérii”, sau este
necesar sa fie prevazut cd Agentia are dreptul
la un numar limitat de solicitari, astfel in cét
sé dea posibilitatea solicitantului si raspunda
in termen acestor solicitdri, fird a se depasi
termenul general de suspendare de 6 luni.

e) La art.7 alin(2) din proiect este

Prin  ,informatii  suplimentare
relevante inregistrarii' . se
subintelege cd in informatia pre-
zentatd se permit referinte la cerce-
tarile stiingifice, care au fost publi-
cate in reviste si carti recunoscute ca
informatie  suplimentara  despre
proprietdtile inregistrate ale pro-
dusului farmaceutic. Toate citatele
trebuie sa fie insotite de informatie
precisd privind referintele si ele
trebuie sa fie disponibile si usor
accesibile persoanelor carora le este
adresata aceastd informatie. Citatele
si informatia din reviste ce nu au
statut  profesional nu  sunt
considerate ca surse stiintifice.
Acest lucru este prevazut si in actul
european preluat. Termenul de 210
zile este un termen rezonabil si este
suficient. Tinind cont de numiérul
mic producétori in RM si lipsa unor
cazuri de depistare a produselor
neconforme impactul in urma
aplicdrii prezentei legi nu poate fi
considerat exagerat.

Se acceptd. Art. 7 alin2 a fost
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medicamentelor de uz veterinar homeopate
(5) Criteriile si regulile de procedura
prevéazute la art. 5, 8, 11-13 se aplica prin
analogie cu procedura de Inregistrare
simplificatd pentru medicamentele de uz
veterinar homeopate mentionate la alin.
(1), cu exceptia demonstrarii efectului
terapeutic.

Articolul 8. Descrierea procedurii de
inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar

(4) Evaluatorul solicita  verificarea
metodelor de control utilizate de
producétor........

(9) Pe parcursul perioadei de evaluare,
expertii pot solicita producétorului.....

(8) Evaluarea preventivd a documentatiei
administrative normative tehnice se
efectueazd in termen de 10 zile
calendaristice de la data depunerii. In cazul
in care documentatia administrativa
normativa tehnicd si materialele prezentate
de solicitant nu corespund prevederilor
prezentei legi, cererea de acordare a
certificatului  de Inregistrare = pentru
medicamentul de wuz veterinar este
respinsa,......

prevdzut cd procedura simplificatd de
inregistrare pentru medicamentele de uz
veterinar homeopate trebuie sd dureze 60 de
zile calendaristice. In acest context, nu este
clard prevederea statuatd la alin.(5) din art.7,
care statueazd ca cerintele si regulile generale
de inregistrare prevazute la articolele 5, 8, 11-
13 se vor aplica prin analogie cu procedura de
inregistrare simplificat, si in ce masura vor fi
implementate aceste criterii in termen de 60
de zile. Or, este necesar si fie specificate
exact procedurile care necesité a fi respectate,
astfel Incét s existe o procedurd simplificata
clara si previzibila.

f) La art.8 din proiect, este descrisi
procedura de inregistrare a medicamentelor de
uz veterinar. Conform procedurii, solicitantii
depun la Agentie o cerere de inregistrare,
insotitd de dosarul normativ tehnic al
medicamentului. Atenfiondm c3, in textul
articolului sunt formulate mai multe prevederi
ce au un caracter ambiguu. Astfel, daca
cererea §i dosarul este depus la Agentie, nu
este clar cine are calitatea de ,,evaluator” la
alin.(4) sau ,,experti” de la alin.(9).

La alin(8) este utilizatd  sintagma
»documentatia  administrativi  normativa
tehnicd”, care poate fi interpretatd mai larg
decat ,dosarul normativ  tehnic al
medicamentului” si nu este clar dacd aceste
expresii sunt echivalente. De asemenea, la
alin.(8) este prevdzut ci, in cazul in care ,,nu
corespunde prevederilor prezentei legi”,

reformulat avind urmatorul continut: |
"(2) La cererea de inregistrare
simplificatd pentru medicamentele
de uz veterinar homeopate care cad
sub incidenta alin. (1) se anexeazi:
", deoarece vine in contradictie cu
alin. (5)

Se accepta partial. Notiunea
"Comisie medicamentelor" a fost
redefinitd. Totodata art. 8, alin.(10)
numeste exact intitutia responsabila
de evaluarea preventivd a dosarului
(IP.CRDV). La alin(4) prin
sintagma evaluator se subintelege
expertii din cadrul Comisiei
medicamentului. La alin. (9)
sintagma “expertii” a fost substituita
cu sintagma ”Comisia |
medicamentelor de uz veterinar”

Se acceptd. la art.8 alin. (8)
sintagma ,,documentatia administra-
tiva normativd tehnicd” a fost
substituitd cu sintagma ,dosarul
normativ tehnic al medicamentului”.
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(9) In cazul in care au fost necesare
completdri ale documentatiei, perioada de
timp pentru finalizarea procedurii de
inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar se prelungeste pe un termen ce nu
va depasi 15 zile calendaristice,.......

(15) In termen de 30 de zile calendaristice
de la primirea raportului de respingere,
solicitantul poate transmite Agentiei o
contestatie, care trebuie sa fie insotitd de
justificdri detaliate pentru sustinerea
acesteia.

Articolul 12, Reinregistrarea
medicamentelor de uz veterinar

(3) Cu cel putin 6 luni inainte de expirarea
certificatul de inregistrare, detindtorul
acestuia trebuie sa depuna la Agentie lista
consolidatd a tuturor documentelor
furnizate cu privire la calitate, siguranti si
eficacitate, inclusiv  toate  variatiile
introduse dupa acordarea certificatului de
inregistrare.

(4) Odata reinoit, certificatul de
inregistrare este valabil pe o durati
nedeterminaté, cu exceptia cazului in care

cererea de acordare a certificatului de
inregistrare se respinge, iar la art.9 este
previzutd procedura de completare a
dosarului. Mentiondm c& depunerea unui
dosar incomplet, de asemenea poate fi
calificatd ~ drept  ,necorespundere  cu
prevederile  prezentei legi”. Astfel,
considerim necesar ca sid fie diferentiate
situatiile cdnd cererea se respinge si cand este
posibild completarea dosarului. Or, sintagma
»nu corespunde prevederilor prezentei legi”
de la alin.(8) are un caracter prea general §i
ambiguu.

La alin.(9) este utilizatd sintagma
»finalizarea procedurii de Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar”, probabil
autorii proiectului s-au referit la perioada de
timp pentru ,procedura de evaluare
preventiva a documentatiei”.

La alin.(15) sintagma ,,care trebuie sa
fie 1nsotita de justificari detaliate pentru
susfinerea acesteia” necesitd a fi reformulata.
Or, este dreptul solicitantului de a formula
contestatia, iar suficienta justificarii este o
apreciere subiectiva.

g) La art.12, alin.(3) necesiti a fi
revizuit in sensul concretizérii cd doar
solicitantii care doresc reinoirea certificatului
de inregistrare, au obligatia s& depund la

Nu se acceptd. Legea trebuie studiati
in asamblu. Institutia responsabild de
evaluarea preventivd a documentatie
este L.P.CRDV. Evaluarea dosarului
tehnic se efectuiazd 1in cadrul
Comisiei medicamentelor. Emitentul
certificatului de 1inregistrare este
Agentia, prin intermediul Directiei de
profil. Acest lucru s-a precizat in
proiectul legii, astfel vor fi depisite
conflictele de interese.

Se acceptd. Art.§ alin. (15) va avea
urmitorul cuprins: ,,In termen de 30
de zile calendaristice de la primirea
raportului de respingere, solicitantul
poate contesta acesta la Agentiei”.

Se accepta. Art.12 alin. (3) va avea
urmdtorul cuprins : ,,Cu cel putin 6
luni fnainte de expirarea certificatul
de inregistrare, detindtorul acestuia
la dorintd depune la Agentie cerere
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Agentia decide, in urma verificarii
indeplinirii cerintelor si conformitétii
sistemului de farmacovigilentd, cu
intocmirea procesului-verbal privind
rezultatele controlului, sa recurgi la o alta
reinnoire pe o perioadd de 5 ani, in
conformitate cu prevederile alin. (2).

(6) Medicamentele de uz veterinar pentru
care s-au depus, in termenul prevazut la
alin. (2), cereri de refnnoire.........
Articolul 21. Cerinte fatd de etichetarea
medicamentelor de uz veterinar

(1) Pe ambalajul medicamentelor de uz
veterinar trebuie sa fie inscrise.....

(2) Datele specificate la alin. (1) lit. £)-1)
vor fi mentionate pe ambalajul
exterior.......

Agentie o solicitare In acest sens §i lista
documentelor indicate. De asemenea, alin.(4)
de la art.12 necesitd a fi reformulat, pentru a
exprima cu claritate faptul c3, reinoirea
certificatului pentru o perioada de 5 ani este
cu titlul de exceptie, asa cum prevede art.28
alin.(3) din Directiva 2001/82/CE, iar la
alin.(6), trimiterea la ,alin.(2)” trebuie
substituiti cu trimiterea la ,,alin.(3)”.

h) La art.21 alin.(1) si alin.(2) din proiectul de
lege, este necesar ca termenii ,,ambalajul
medicamentului”, ,,ambalajul exterior”
necesita a fi inlocuite cu terminologia utilizatd
la art.2 care defineste notiunile generale —
ambalaj primar, ambalaj secundar, etichetd si
prospect.

De asemenea, consideram ca art.21 din
proiectul de lege necesitd a fi completat cu o
prevedere  referitoare la  autoritatea
competentd si aprobe ambalajul primar si
ambalajul secundar al medicamentului de uz
veterinar, asa cum este statuat la art.58
alin.(1) din Directiva 2001/82/CE.

de reinoire si lista consolidatd a
tuturor documentelor furnizate cu
privire la calitate, sigurantd si
eficacitate, inclusiv toate variatiile
introduse dupd acordarea
certificatului de inregistrare.”

La alin.(6) trimiterea la ,,alin.(2)” a
fost substituitd cu trimiterea la
Halin.(3)”

Se acceptd partial. la art.21]
alin.(1), alin.(2) si alin. (3) termenii
»ambalajul medicamentului”,
~ambalajul  exterior” au fost
substituit cu termenul “ambalaj
secundar”.

Conform art. 8 alin. (1) solicitantii
depun la Agentie o cerere de
inregistrare, insotiti de dosarul
normativ tehnic al medicamentului.
Dosarul trebuie si contind toate
informatiile administrative,
documentatia stiintificd si tehnica
specificata la art. 9-10 (o mostra de
ambalaj primar si de ambalaj
secundar al medicamentul
veterinar). In urma examinarii
tuturor  informatiilor  prezentate
(inclusiv si a ambalajului primar si
secundar) Agentia eliberareazi
certificatul de Inregistrare.
Aprobarea ambalajul primar si
ambalajul secundar de autoritatea
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Articolul 25. Cerinte comune fatdi de
distributia angro si cu amanuntul

(7) Pproprietarii sau detindtorii de animale
de la care se obtin alimente trebuie si
pastreze  documentele referitoare la
achizitionarea, detinerea §i utilizarea
produselor medicinale veterinare la aceste
animale timp de S ani dupd administrare,
inclusiv pentru animalele sacrificate in
aceasta perioada”.

i) La art.25 alin(7) din proiectul de
lege este prevazut expres ca — ,, proprietarii
sau detindtorii de animale de la care se obtin
alimente trebuie sd pdstreze documentele
referitoare la achizitionarea, detinerea §i
utilizarea produselor medicinale veterinare la
aceste animale timp de 5 ani dupd
administrare, inclusiv pentru animalele
sacrificate in aceastd perioadd”. Din
confinutul proiectului de lege, nu este clar
daca a fost analizatd norma respectiva si din
perspectiva  persoanelor care defin in
gospodarii animale pe care le utilizeaza
pentru necesitétile gospodariei casnice si ale
familiei, de asemenea nu este clar in ce
masurd va fi posibild verificarea acestor
prevederi de cétre gospodariile casnice care
defin animale utilizate ca sursd de hrana de
cétre gospodaria respectiva.

11. Potrivit art.32 alin.(5) si alin.(6)
din Legea nr.780/2001, articolul poate fi
compus din alineate numerotate cu cifre
arabe, luate intre paranteze, alineatul poate
avea diviziuni, insemnate, de reguld, cu litere
latine mici §i o parantezd, iar in cazul unor

| structuri mai complexe, aceste diviziuni se

numeroteazdi cu cifre arabe si o parantezd.
Astfel, intru respectarea prevederii
legale enuntate, este necesar si fie revizuitad
structura art.10 alin.(1) lit.d) si lit.e), art.11
alin.(1) litb) si art.17 alin.(1) lit.g) din

competentd ca o procedurd distincta
poate genera emiterea unui act
permisiv nou care nu s-ar regési in
Nomenclatorul actelor permisive.

Se accepti. La art.25 alin. (7) va
avea urméatorul cuprins:
nProprietarii sau detinatorii de
animale de la care se obtin alimente,
cu exceptia celor care le detin in
scopul consumului casnic privat,
trebuie sd pastreze documentele
referitoare la  achizitionarea,
detinerea si utilizarea produselor
medicinale veterinare la aceste
animale timp de 5 ani dupi
administrare,  inclusiv  pentru
animalele sacrificate in aceastd
perioada.

Se accepta. Structura art.10 alin.(1)
lit.d) si lit.e), art.11 alin.(1) lit.b) si
art.17 alin.(1) lit.g) a fost revizuita.
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proiectul de lege.

12. Conform, potrivit art.30 lit.c) si
lit.d) din Legea nr.780/2001, reglementarile
referitoare la _armonizarea legislatiei si
compatibilitatea noilor reglementiri cu cele
ale legislatiei comunitare se includ la
capitolul ..Dispozitii finale si tranzitorii”.
Astfel, intru respectarea prevederilor legale
enuntate si {indnd cont de continutul textului
propus in clauza de adoptare a proiectului de
lege, considerim necesar la capitolul
»Dispozitii finale §i tranzitorii” al proiectului
de lege, sa fie specificat care prevederi din
directivele specificate in clauza de adoptare
au fost transpuse in proiectul de lege.

Nu se acceptid. Conform pct.16 a
Regulamentului privind mecanismul
de  armonizare a legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia
comunitard aprobat prin Hotaririi
Guvernului nr.1345 din 24.11.2006
initiatorii  proiectelor de acte
normative care sint supuse avizarii
obligatorii §i transpun direct norme
comunitare in dreptul intern vor
introduce in proiectul respectiv,
dupd partea introductivd, o
mentiune din care s3 reiasd cu
claritate actul comunitar care a fost
preluat.

Prezenta lege transpune partial
Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare, publicatd in
Jurnalul Oficial al Comunititilor
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001,
si transpune Directiva 2006/130/CE a
Comisiei din 11 decembrie 2006 de
punere in aplicare a Directivei
2001/82/CE a Parlamentului European
si a Consiliului in ceea ce priveste
stabilirea criteriilor privind derogarea
de la cerinta unei prescriptii veterinare
pentru anumite produse
medicamentoase veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse
alimentare (Text cu relevantd pentru

Deputat in
Parlament
Petru COSOI

1. In preambulul proiectului de lege se prpune
de addugat dupa (1995.) sintagma cu
urmatorul continut (Prezenta lege vine sa
transpunid si sd pund 1In aplicare
REGULAMENTUL (UE) NR. 37/2010 AL
COMISIEI din 22 decembrie 2009 privind
substantele active din punct de vedere
farmacologic si clasificarea lor in functie de
limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animala.) (Text cu
relevanti pentru SEE)

Nota: Aceasta adaugare este necesar din doua
puncte de vedere, primul se refera la
DECIZIA NR. 1/2016 A
SUBCOMITETULUI PENTRU MASURI
SANITARE $I FITOSANITARE UE-
REPUBLICA MOLDOVA din 1 iunie 2016
de modificare a anexei XXIV-B la Acordul de
asociere [2016/1074), ( in ce priveste

Nu se acceptd. Conform art.4 alin.
(4) a prezentului proiect lista
substantelor active din punct de
vedere farmacologic si clasificarea
lor in functie de limitele reziduale
maxime din produsele alimentare de
origine animald, precum si lista
substantelor interzise, va fi
aprobatd prin ordinul directorului
general al Agentiei si publicatd in
Monitorul Oficial al Republicii
Moldova care si va transpune
prevederile Regulamentului (UE)
NR. 37/2010 AL COMISIEI din 22
decembrie 2009 privind substantele
active din punct de vedere
farmacologic si clasificarea lor in
functie de limitele reziduale maxime
din produsele alimentare de origine
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SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 349 din 12
decembrie 2006, Regulamentul (CE) nr.
540/95 al Comisiei din 10 martie 1995
de stabilire a procedurilor de
comunicare a reactiilor adverse
neasteptate suspectate care nu sint
grave, care apar fie in Comunitate, fie
intr-o tard tertd, la  produsele
medicamentoase de uz uman sau
veterinar autorizate in conformitate cu
dispozitiile din Regulamentul (CEE) nr.
2309/93 al Consiliului, publicat in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene L 55 din 11 martie 1995, si
Regulamentul nr. 1662/95 al Comisiei
din 7 iulie 1995 de stabilire a anumitor
dispozitii de punere in aplicare a
procedurilor comunitare de elaborare a
deciziei cu privire la autorizatiile de
comercializare a produselor de uz uman
sau veterinar, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 158/4 din
8 iulie 1995.
Articolul 1. Domeniul de reglementare si
scopul prezentei legi

Prezenta lege stabileste conditiile si
procedura de inregistrare, fabricare,
import, export, depozitare, distributie si
eliberare a medicamentelor de uz veterinar
in scopul plasdrii pe piata Republicii
Moldova.

medicamentele veterinare cu termen de
implimintare 2018 ) iar al doilea punct de
vedere vine sd ne facd o claritate si o ordine
Intre toate substantele active farmaceutice de
uz veterinar care circuld pe piata UE, tot o
datda lamurind aceste aspecte legate de
Substantele active, putem sa stabilim in cadru
legal Limitele Maxime Reziduale de diferite
substante active, In diferite  produse
alimentare de origine animalierd, fapt care va
oferi incredre in controlul calitatii produselor
alimentare de origine animalira, ceea ce va
spori vinzarile interne de produse autohtone si
va facilita exportul catre tarile UE si nu
numai. in final producitorii nostri de produse
alimentare de origine animald vor avea un
reper clar si stabil In ceea ce inseamnéd
cantitatile si termenii de utilizare a diferitor
medicamente de wuz veterinar. Acest
regulament va fi salutabil si pentru Medicii
Veterinari, care nu au astizi o bazid solida
pentru a purta responsabilitate, dar si a putea
fi sancsionati in baza unor temeie clar
definite.

2. La Capitolul I Articolul 1 prepozitia ( si )
este nlocuitd cu virgula ( , ) iar dupa cuvintul
( legi ) se adaoga virgula ( , ) si sintagmele (
subdiviziunile sanitar veterinare menite si
asigure buna functionare a acestei Legi.)

3. Se propune completarea cu alineatele (2) si
(3) cu urmétorul continut:

animali.

Nu se accepti. Titlul articolului
trebuie sd coincidd cu continutul
articolului. Totodatd modalitatea de
organizare si  functionare a
serviciilor sanitar-veterinare este
reglementatd in capitolul II al Legii
nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007
privind activitatea sanitar-veterinara

Nu se acceptd. Imputernicirile
Agentie cu subdiviziunile teritoriale
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“(2) Prezenta lege stabileste interactiunea
si armonizarea intre toate subdiviziunile
sanitar veterinare menite sa asigure buna
functionare a legii pe piata din Republica
Moldova si in vederea posibilititii de a
interactiona cu diferite piete din exteriorul
tarii pentru a favoriza exportul si
reexportul. )

(3) Subdiviziunele sanitar veterinare

a) Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor

b) Centrul Republican de Diagnostica
Veterinari.

¢) Structurele Sanitar Veterinare de Stat
(laboratoare, cabinete veterinare, ministere
sau structuri de servicii specializate ale
statului pentru siguranti si ordine
publica.)

d) Directiile sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor raionale, respectiv a
municipiilor.

e) Structurele Sanitar Veterinare private
(fabrici producitoare a medicamentelor de
uz veterinar, Clinici veterinare, cabinete
veterinare, depozite angro care importi,
exporti si comercializeazi medicamente de
uz veterinar, farmacii veterinare, etc.).

f) Expluatatiile de animale, gradini
zoologice, rezervatii naturale de animale,
primarii, consilii, asociasii si organizatii
care detin animale.

Nota: Aceasta adaugare este necesara
deoarece, acestd lege este una organica, ceea
ce inseamna cé in Dispozitii Generale, trebuie
sa fie indicati si enumdrati toti participantii,

pentru siguranta alimentelor sint
reglementate In Legea nr. 221-XVI
din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara.

Nu se accepti. Prezentul alineat
vine in contradictie cu art. 3 Legea
nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007
privind activitatea sanitar-veterinara
(republicatd In Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2013, nr. 125-
129, art. 396), cu modificérile si
completdrile ulterioare.
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Articolul 2. Notiunile principale

Articolul 3. Domeniul de aplicare al
prezentei legi

(1) Prevederile prezentei legi se aplici:

b) medicamentelor de wuz veterinar
imunologice;

care urmeaza sd dndeplineascd §i sa se supund
acestei legi.
3. La articolul (2) inaintea notiunei (perioada
de asteptare) este necesar de adaugat
notiunea

(Limita Maximd Reziduala (LMR) -
limita maximd pentru reziduurile de
substantd farmacologic activi pe care
alimentele le pot contine.)
Nota : Aceasta notiune este importanta
fiindca este 1n strins legéaturd si corelare cu
notiunea Perioada de asteptare.
7. La articolul (2) dupd notiunea (LMR) este
necesar de addugat notiunea de Nomenclator
European pentru Limitdi maxima
Admesibila (LMR) din Regulamentul (UE)
nr. 37 / 2010 al Comisiei Europene din 22
decembrie 2009, privind substantele active
din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele
reziduale maxime din produsele alimentare
de origine animala, cu anexele I, II, III, si
IV.
Nota : Aceasta nofiune este importantd
fiinded vine sd completeze notiunea de (
LMR) si sd specifice clar prin anexele sale ,
care sunt exact limitele maxime reziduale,
pentru diferite substante active utilizate
inproducerea medicamentelor de uz veterinar,
care sunt administrate animalelor de renta.

5. La Capitolul I Articolul 3 alineatul (1):

la litera b) sintagma “medicamente de uz
veterinar imunologice” se substituie cu
sintagma “medicamente de uz veterinar

Se acceptd partial.

Dupéd notiunea “perioadd de
asteptare” textul proiectului s-a
completat cu o noud notiune cu
urmatorul cuprins:

limitd maximd de reziduuri -
continutul maxim de reziduuri
rezultate in urma utilizdrii unui
medicament de uz veterinar
(exprimat in mg/kg sau in pg/kg
produs  proaspit) permis  §i
recunoscut legal pe sau in produsele
alimentare. Aceastd limitd se
bazeaza pe tipul si pe cantitatea de
reziduuri, considerindu-se ca nu
prezinti nici un risc toxicologic
pentru  sindtatea umand. De
asemenea, limita maximd tine
seama de alte riscuri privind
sandtatea publica, precum si de
aspectele tehnologice ale
alimentelor.

Referitor la notiunea de
Nomenclator European pentru
Limitd maxima Admisibild (LMR),
acesta notiune nu poate fi preluati
din simplul motiv, intrucit este
specificd tarilor membre UE.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
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d) substantelor active utilizate ca materii
prime in conditiile prevazute de art. 17 si
28;

e) substantelor care pot fi utilizate ca
medicamente de uz veterinar cu proprietéti
anabolice, antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau
psihotrope, conform prevederilor art. 25.

Articolul 3. Domeniul de aplicare al
prezentei legi

(3) Prevederile prezentei legi nu se aplica:
a) furajelor medicamentate;

imunologice vii si inactivate

- la litera d) se substituie sintagma
“substantelor active utilizate ca materii
prime in conditiile previzute de art. 17 si 28”
cu sintagma ,furajelor medicamentate din
import”;

- la litera e) se propune excluderea sintagmei
wcare pot fi utilizate ca medicamente de uz
veterinar  cu  proprietiti  anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare,”

- se propune completarea cu o literd noud f)
cu urmdtorul continut: f) medicamentelor
de uz veterinar bazate pe izotopi radioactivi.

6. La Capitolul I, Articolul 3 alineatul (3):

- la litera (a) sintagma ,furajelor
medicamentate” cu sintagma ,,substantelor
active utilizate ca materii prime in conditiile
prevazute de art. 17 si 257;

Nota: modificare data va permite

noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
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d) medicamentelor de uz veterinar
imunologice inactivate care sint fabricate
din agenti patogeni si antigeni obtinuti
dintr-un animal sau din animale de la o
exploatatie si care sint utilizate pentru
tratarea animalului sau animalelor de la
exploatatia data din aceeasi localitate;

e) medicamentelor de uz veterinar bazate
pe izotopi radioactivi.

companiilor autohtone detinétoare de Licente
in domeniul farmaceutic uman i veterinar sa
poatd comercializa substante active cétre
agentii economici in tard, cét si In afara tarii
astfel stimuldnd reexportul substantelor active
din téri terte cétre téri din comunitatea UE.

- se propune excluderea literei (d).

Nota: Este necesar deoarece
medicamentele de uz veterinar imunologice
pot fi vii si inactivate, iar la Articolul 3,
aliniatul(3), litera d) se incearcd de a separa
medicamentele de uz veterinar imunologice
inactive de medicamentele imunologice, astfel
acestea urmeazd sd nu se supund prevederilor
prezentei legi, ceea ce va putea facilita
producerea de medicamente de uz veterinar
imunologice inactive pe lingd fermele din
fard, sau cu recoltarea de material cu
continut de agenti patogeni de la animale,
aceasta in prezent nu este prevdzut de nici o
directivd europeana privind medicamentele
de uz veterinar, ba mai mult, legalizarea
acestora, ar putea duce la scdparea de sub
control a situatiei epizootice din tard, fapt ce
ar putea compromite pentru multi ani inainte
exporturile de diferite produse alimentare din
Republica Moldova.

- se propune excluderea literei e).

Notd: aceasta modificare survine din
modificarile aduse in amendamentele de mai
sus si anume prin introducerea continutul de
la Articolul 3, alineatul 3 litera e) la articolul
3 alineatul (1) la litera f).

produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd, vine in contradictie
cu art. 3 al Directivei 2001/82/CE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu - privire la
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Articolul 3. Domeniul de aplicare al
prezentei legi

(4) Furajele medicamentate pot fi preparate
numai din premixuri care au fost
inregistrate in conformitate cu prevederile

prezentei legi.

7. La Capitolul I Articolul 3:

- la alin. (4) dupd sintagma “Furaje
medicamentate” se completeaza cu sintagma
wde producere autohtond”.

Notd: Aceasta este necesar, deoarece
sintagma care urmeazd a fi substituitd se
referd la substante active pentru producerea
medicamentelor de uz veterinar, care in
Nomenclatorul vamal International vin cu
acelasi cod vamal impreund cu substantele
active pentru medicamente de uz uman, mai
mult, unele dintre aceste substante pot fi
Jfolosite atdt la producerea medicamentelor de
uz uman, cdt si la producerea medicamentelor
de uz veterinar, astfel vor fi bruiate lucrurile
la vama, se vor putea importa substante
active, care se vor pretinde ca sunt destinate
pentru producerea de medicamente de uz
uman, dar de fapt vor putea usor fi vindute
cdtre marele ferme din tard.

Referitor la  furajele medicamentate,
acestea pot fi de producere autohtond si de
import, din cauza aceasta este greu de
delimitat, care din furajele medicamentate nu
vor fi supuse acestei legi, asa cum se
stipuleazd in articolul 3 alineatul (3) litera a)
a prezentei legi. Este important sd putem
monitoriza, furajele medicamentate de
import.

La Capitolul I, Articolul 3 alineatul (4)
se completeazd  propozitia , Importul
Sfurajelor medicamentate se permite doar

produsele medicamentoase
veterinare.

Nu se acceptd. Aceasta prevedere
vine in contradictie cu Hotarirea
Guvernului nr. 311 din 21 mai 2012
,Cu privire la aprobarea
Regulamentului de stabilire a
conditiilor de reglementare a
prepararii, plasirii pe piatd si
utilizérii nutreturilor cu adaos de
medicamente” (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2012, nr. 99-
102, art. 351). Totodatd aceasta
formulare are un  caracter
discriminatoriu.

Nu se acceptd. Asemenea prevederi
sint statuate in Hotarirea Guvernului
nr. 311 din 21 mai 2012 ,,Cu privire
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Articolul 25. Cerinte comune fatd de
distributia angro si cu aménuntul

(1) Distribuirea, detinerea sau utilizarea
medicamentelor de uz veterinar sau a
substantelor cu proprietiti anabolizante,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope
se face numai in cazul detinerii autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare, eliberate
conform prevederilor art. 18 al Legii nr.
221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar- veterinara.

(2) Agentia trebuie si tind evidenta
fabricantilor si comerciantilor cérora le
este permis sé detind substante active care
pot fi  utilizate la  fabricarea
medicamentelor de uz veterinar ce au
proprietitile mentionate la alin. (1).
Persoanele autorizate trebuie s fina
evidenta tuturor tranzactiilor cu substante
ce pot fi utilizate la fabricarea
medicamentelor de uz veterinar si si
péstreze aceste evidente o perioadd de cel
putin 3 ani si s& le pund la dispozitia
autorititii competente.

Articolul 28. Imputernicirile Agentiei
(2) Agentia efectueaza controale inopinate
in spatiile de productie ale substantelor

conform art. 3 la alineatul (1) litera d ).”

Notd: aceasta modificare survine din
modificdrile aduse in amendamentele de mai
sus, dar si ca necesitate de a arita exact
mecanismul de import a  furajelor
medicamentate.

8. La Articolul.25:
- alineatul (1) se propune omiterea cuvantului
“anabolizante”.

- alineatul (2) se propune de completat cu
textul ,,Nu se permite comercializarea
substantelor  active, in calitate de
medicament finit, cdtre consumatorul final
asa cum sunt fermele, farmaciile, sau alti
competitori ai pietei farmaceutice veterinare,
care nu pot demonstra cd substantele active
vor fi folosite in scopul producerii de
medicamente de uz veterinar.”

9. La Capitolul VII, articolul 28 se propune
abrogarea aliniatul (2).
Nota: In Republica Moldova nu sunt

la aprobarea Regulamentului de
stabilire a conditiilor de
reglementare a prepardrii, plasérii
pe piaid si utilizérii nutreturilor cu
adaos de medicamente” (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova,
2012, nr. 99-102, art. 351).

Se acceptd partial. La art.25 alin.(1)
cuvintul ,anabolizante” a fost
substituit cu cuvintul ,,anabolice”.
Distributia substantelor cu
proprietati  anabolice, constiuie
deasemenea un  subiect de
reglementare al prezentei Legi.

Se accepti. Textul propus a fost
inserat la finalul art. 25 din proiect,
in urméitoarea redactie:

»(8) Nu se permite comercializarea
substantelor active, in calitate de
medicament finit, citre
consumatorul final asa cum sunt
fermele, farmaciile, sau  alti
competitori ai pietei farmaceutice
veterinare, care nu pot demonstra ca
substantele active vor fi folosite in
scopul producerii de medicamente
de uz veterinar.”

Nu se accepti.
Faptul ca in Republica Moldova nu
sunt producétori de substante active
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active utilizate ca materii prime pentru
medicamentele de uz veterinar si in
unitdtile detindtorului certificatului de
inregistrare in cazul detinerii unor
informatii probate privind incilcarea grava
a regulilor de buna practica de fabricatie.

producédtori de substante active pentru
medicamente de uz veterinar, nici nu existi
premize cd in timpul apropiat ar putea si
apard acest tip de producétori.

Tot o dati tinem si precizdm ca in UE au fost
inchise mai multe fabrici de acest tip si se
inchid in continuare, cauza fiind ecologia si
faptul ca aceste fabrici polueaza serios mediul
inconjurator.

pentru medicamente de uz veterinar,
nu exclude posibilitatea aparitiei
unor astfel de producatori si pentru
a exclude un eventual vid legislativ
pe viitor considerim necesar
mentinerea unei astfel de prevederi.

Totodatd procesul de ambalare este
o etapa de procesare pind la
produsul finit preparat pentru
utilizare.

Articolul 1. Domeniul de reglementare si
scopul prezentei legi

Prezenta lege stabileste conditiile si
procedura de inregistrare, fabricare,
import, depozitare, distributie si eliberare a
medicamentelor de uz veterinar in scopul
plasérii pe piata Republicii Moldova.
Articolul 2. Notiunile principale

(1) In sensul prezentei legi se utilizeaza
urmaétoarele notiuni:

Comisia medicamentelor veterinare -—
organ colegial decizional, fara
personalitate juridicd, instituit prin ordinul
Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, responsabil pentru procesul
de expertizd, omologare si Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

(1)  Solicitant al Inregistrarii poate fi
doar un detindtor al autorizatiei sanitar-
veterinare de functionare cu profil de
fabricatie/import,  autorizat  conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI

Deputat in
Parlament
Radu
MUDREAC

La articolul 1 dupa cuvintul ,,import” se va
completa cu textul ,.export, ”.

La articolul 2, notiunea ,,Comisia
medicamentelor de uz veterinar” va fi expusa
in urmaétoarea redactie, dupd cum urmeaza:
,,Comisia medicamentelor de uz veterinar —
organ colegial farad personalitate juridicd de pe
lingd Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, responsabild de realizarea etapei
finale a procesului de Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.”

Alin. (1) din articolul 5 se propune in
urmaétoarea redactie:

”(1) Solicitant al inregistrarii poate fi
fabricantul medicamentului de uz veterinar
sau un alt agent economic, care a incheiat un

Se acceptd. Dupa cuvintul ,,import”
se va introduce sintagma ,,export, ”.

Se acceptdi partial. De comun
acord cu colegii din cadrul ANSA si
intru evitarea conflictelor de
interese s-a convenit expunerea
notiunii In urmétoarea redactie:
"Comisia medicamentelor de uz
veterinar — organ colegial deci-
zional, fard personalitate juridica,
responsabil de evaluarea dosarului
normativ tehnic al medicamentului
de uz veterinar".

Nu se accepti. Motivul neacceptarii
constd in lipsa mentiunii prezentei
unei autorizatii sanitar-veterinare de
finctionare a importatorului i intra
in contradictie cu procedura de
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din 19 octombrie 2007 privind activitatea
sanitar-veterinara.

(3)  Procedura pentru acordarea
certificatului de inregistrare pentru un
medicament de uz veterinar trebuie si
dureze 210 zile calendaristice de la data
depunerii unei solicitari de inregistrare.

Capitolul IV
Comisia medicamentelor veterinare
Articolul 20. Atributiile Comisiei
medicamentelor veterinare
(1) Atributiile Comisiei constau in:
a) omologarea medicamentelor de uz
veterinar, precum §1 examindrii §i
expertizarii prevederilor documentatiei
normativ-tehnice a acestor produse;
b) examinarea documentatiei normativ-
tehnice a medicamentelor de uz veterinar
autohtone;
c) stabilirea oportunititii inregistrarii
medicamentelor de uz veterinar 1in
Republica Moldova, provenite din import
sau fabricate de producitorii autohtoni;
d) acordarea de ajutor consultativ si
metodico-stiintific organizatiilor
participante la elaborarea remediilor
medicamentoase noi si institutiilor de
profil, in functie de volumul §i calitatea
investigatiilor preclinice si ale fazei

acord in scris cu producétorul.”.

4. Din considerentul ca procedura de
inregistrare poate dura mai putin de 210 zile,
alin. (3) din articolul 5 se propune in
urmaétoarea redactie:

”(3) Procedura pentru acordarea certificatului
de inregistrare pentru un medicament de uz
veterinar veterinar se desfisoard in termen de
210 zile calendaristice de la data depunerii
unei solicitéri de inregistrare.”.

5. Deoarece activitatea Comisiei
medicamente-lor de uz veterinar reprezinta
partea finald a procesului de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar, Capitolul IV
Comisia medicamentelor de uz veterinar se¢
va transfera in Capitolul II sub forma unui
articol cu urmétorul continut:

»Articolul 10! Comisia medicamentelor de uz
veterinar

(1) Organul responsabil de procesul de
evaluare  stiintificda si  omologare " a
medicamentelor de uz veterinar este Comisia
medicamentelor de uz veterinar.

(2) Statutul, atributiile, regulamentul de
organizare si functionare, modul de selectare
si remunerare a membrilor Comisiei
medicamentelor de uz veterinar se aprobé prin
ordin al Agentiei.

(3) Membrii Comisiei beneficiazd, pentru
fiecare sedintd la care participd, de o
indemnizatie echivalentd cu a zecea parte din

import a  mérfurilor  supuse
supravegerii sanitar-veterinare.

Se acceptd.

Se acceptd partial. Pentru a nu crea
confuzii, in conlucrare s§i cu
acceptul ANSA, s-a convenit
excluderea sintagmei ,,Capitolul IV”
si expunerea art. 20 in urmétoarea
redactie:

Articolul 20. Comisia
medicamentelor de uz veterinar

(1) Comisia medicamentelor de uz
veterinar raspunde de intocmirea
raportului de evaluare a
medicamentelor de uz veterinar cu
privire la admisibilitatea dosarelor
normativ tehnice finaintate spre
evaluare.

(2) Statutul, componenta, modul de
remunerare §i regulamentul de
organizare §i  functionare ale
Comisiei medicamentelor veterinare
se aprobd de Guvern.
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cercetarilor clinice;

e) dispune componenta echipei de
specialisti care va efectua testarea clinica a
medicamentelor de uz veterinar veterinar,
pe masura necesitatii;

f) analizarea informatiilor referitoare la
problemele de farmacovigilenti aparute la
produsele farmaceutice de uz veterinar, in
special, la cele cu reactii adverse apérute la
animale si efectueaza evaluarea stiintifica a
acestor date;

g) sesizarea Agentiei in scopul radierii
unui/or medicament/e de uz veterinar i
retragerii de la titular a certificatului de
inregistrare a medicamentului de uz
veterinar in cazul in care se constatd in
cadrul sistemului de farmacovigilentd
reactii adverse ce prezintd pericol pentru
viata animalelor, preparatul nu dispune de
eficienta declaratd sau este ddunator;

h) dispune stabilirea unei anchete de
serviciu in comun cu Agentia, in cazul
aparitiei unor accidente sau intoxicatii in
urma utilizérii medicamentelor de uz
veterinar inregistrate, In scopul elucidarii
cauzelor;

i) aprecierea rezultatelor clinice ale
medicamentelor de  uz veterinar noi
autohtone si de import, In scopul
solutionarii problemei oportunitagii
utilizarii lor iIn practica veterinara,
inregistrérii producerii industriale sau
importului;

1) modificarea indicatiilor de administrare a
preparatelor deja inregistrate si

salariul mediu pe economie realizat in anul
precedent celui de gestiune, drept unitate de
referinta.”
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coordoneazd modificarile cu producitorul;
J) evaluarea documentatiei privitor la
datele experimentale si investigatiile
clinice In vederea asigurdrii eficienfei si
inofensivitatii medicamentelor de wuz
veterinar;

k) revizuirea continud a Registrului de stat
al medicamentelor de uz veterinar In
vederea includerii preparatelor nou-
inregistrate si radierii preparatelor in cazul
retragerii, suspenddrii sau  expirdrii
termenului de valabilitate al certificatului
de inregistrare a medicamentului de uz
veterinar;

1) analiza, sub aspectul corespunderii
medicamentelor de uz veterinar veterinar
cerintelor in vigoare, pe baza rapoartelor
de evaluare inaintate de catre specialistii
din domeniul de referintd ai IP CRDV,
precum si a rezultatelor expertizei de
laborator si buletinului analizei calitatii
medicamentului de uz veterinar;

m) examinarea i aprobarea proiectelor de
standarde si conditiilor tehnice pentru
materialele de ambalaj, utilizate in
industria farmaceutica veterinard
autohtoni;

n) acordarea consultagiilor referitor la
calitatea, eficienta si  inofensivitatea
medicamentelor de uz veterinar;

0) examinarea  prospectului-tip  al
medicamentului de uz veterinar inaintat
spre inregistrare in Republica Moldova, la
medicamentele autohtone;

p) inaintarea unui raport justificativ
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Agentiei privind acceptul sau refuzul
inregistrarii medicamentului de uz
veterinar veterinar in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar;

q) cooperarea, in modul stabilit, la
efectuarea expertizei materialelor,
medicamentelor de uz veterinar prezentate
la inregistrare, cu colaboratori ai
institufiilor de  cercetdri stiintifice,
comisiilor de profil si specialistii principali
care sunt obligati si prezinte in termenul
stabilit concluziile in scris;

T) examinarea coniestafiilor parvenite si
comunicd in scris solicitanfilor deciziile
luate pe marginea acestor contestari .

(2) Statutul, componenta, modul de
remunerare $i regulamentul de organizare
si functionare ale Comisiei
medicamentelor veterinare se aprobd de
Guvern.

Articolul 23. Distributia angro

(6) Distribuitorii angro si beneficiarii
medicamentelor de uz veterinar trebuie si
pastreze notele de comandi in original,
respectiv in copie, aldturi de facturile
fiscale. Notele de comanda vor fi transmise
distribuitorilor angro de cétre beneficiari in
original, scanate prin e-mail, inminate
direct sau prin fax, la care se anexeazd
ulterior facturii fiscale (beneficiar) sau
copiei acesteia (furnizor) dupd livrarea
medicamentelor, atit de catre beneficiar, cit
si de catre furnizor.

Articolul 25. Cerinte comune fatd de
distributia angro si cu aménuntul

Alin. (6) din articolul 23 se va completa la
sfirsit cu o propozitie: ” Nota de comand? este
valabila 14 zile .

La articolul 25 alin. (1) se propune in
urmitoarea redactie:
”(1) Numai persoanele autorizate conform

Nu se acceptd. Stabilirea unor
limite nu este rezonabild si termenul
de comandd se convine Iintre
parteneri.

Nu se acceptd. Conform obietiilor
inaintate de catre CNA si Ministerul
Justitiei asemenea formulari
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(1) Distribuirea, detinerea sau utilizarea
medicamentelor de uz veterinar sau a
substantelor cu proprietdti anabolizante,
antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope
se face numai in cazul detinerii autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare, eliberate
conform prevederilor art. 18 al Legii nr.
221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar- veterinara.

Articolul 25. Cerinte comune fatd de
distributia angro si cu améanuntul

(3) Agentia va supraveghea ca detinerea,
distributia si eliberarea medicamentelor de
uz veterinar sd se realizeze numai in
constructii, nefiind permisd amplasarea
acestora iIn constructii cu caracter
provizoriu.

prevederilor legislatiei nationale in vigoare
pot detine sau utiliza medicamente de uz
veterinar sau substanfe care au proprietafi
anabolizante, antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale precum si
psihotrope si precursori.”

Articolul 25, dupa alin. (3) se va completa cu
un alineat nou:

*(3") Distribuitorii angro si cu amanuntul vor
detine si vor prezenta la solicitare acte ce con-
firma calitatea medicamentelor de uz veteri-
nar depozitate si comercializate.”

in partea de jos a anexei nr. 3 se va completa
cu propozitia: “Prezenta notd de comanda este
valabild 14 zile”.

ambigui vin In contraditie cu
legislatia In vigoare. Nu este clar
care prevederi a legislatiei nationale

in vigoare reglementeaza
autorizarea persoanelor.
Nu se accepti. O astfel de

prevedere ar genera eliberarea unor
acte permisive suplimentare or,
certificatul de Inregistrare a
medicamentului de uz veterinar,
este suficient pentru a demonstra
calitatea medicamentului.

Nu se acceptid. Motivul neaccepta-
rii a fost expus anterior.

4. | Articolul 2. Notiunile principale Deputat in Pentru o mai bund claritate si pentru a |Se acceptd. La notiunea ”Registrul
Parlament corela continutul notiunii ”Registrul de stat al | de stat al medicamentelor de uz
Registrul de stat al medicamentelor de uz Ion BALAN medicamentelor de uz veterinar” cu legislatia | veterinar” textul

veterinar — listd a medicamentelor de uz
veterinar inregistrate, conform prevederilor
prezentei legi, pentru producere,
comercializare, import, export si utilizare
in medicina veterinaré tinut de Agentia
Nationald pentru Siguranta Alimentelor;

Articolul 2. Notiunile principale

nationald cu privire la registre (Legea nr.
7112007 cu privire la registre), consider
oportun Si necesar ca textul ,listd a
medicamentelor de uz veterinar” si fie
substituit cu textul ,sistem informational
automatizat care  contine  totalitatea
informatiilor (datelor) cu privire la
medicamentele de uz veterinar”.

Deoarece pe parcursul textului proiectului de
lege se utilizeaza sintagma ,,substanta activa”

Hlistd  a
medicamentelor de uz veterinar” a
fost substituit cu textul ,sistem

informational  automatizat care
contine totalitatea informatiilor
(datelor) cu privire la

medicamentele de uz veterinar”.

Se accepti. Art2 a fost completat

cu notiunele: “substantd activd -
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Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

(4)  Invederea examinarii solicitarii
depuse in conformitate cu prevederile art.
9, Agentia:

d) solicitd, dupa caz, informatii
suplimentare relevante inregistrarii, altele
decit cele descrise in art. 9; 1n acest caz
termenele precizate la alin. (3) se suspenda
pind la furnizarea datelor suplimentare
solicitate. in mod similar, aceste termene
se suspenda si in situatia In care se permite
solicitantului sd prezinte explicatii in scris
sau verbale;

e) examineazi si evalueaza fluxul
tehnologic de fabricare a medicamentului

si sintagma ,,sistemul de farmacovigilentd”,
consider necesar definirea acestora la art.2.

La art.5 alin. (4), reglementarea statuati la
lit.d) este ambigud in care context este
necesara revizuirea acesteia $i expunerea intr-
o redactie ce va corespunde cerintelor stabilite
la art. 19 din Legea nr.780/2001 privind actele
legislative.

La art.5 alin. (4), la lit. €), textul ,, prin
eliberarea certificatului corespunzitor, al
cdrui model este prevdzut in anexa nr. 2.”
urmeazd a fi examinat suplimentar prin
prisma modificarilor si completdrilor operate
in Legea nr.160/2011 privind reglementarea

substanta biologic activa, de origine

naturala, sintetica sau
biotehnologicd, utilizatd pentru
fabricarea sau prepararea

medicamentelor de uz veterinar;
sistemul de farmacovigilenfd -
sistemul de stat creat pentru
stocarea, evaluarea stiintificd si
controlul informatiei despre reactiile
adverse ale medicamentelor de uz
veterinar, in scopul intreprinderii
madsurilor corespunzitoare la etapa
studiilor clinice si la etapa utilizérii
lor 1n practica veterinard;”

Se accepta. La art.5 alin. (4) textul
de la litera d) a fost reformulat si va
avea urmdtorul cuprins: ,, d) solicita
suplimentar, solicitantului
inregistrarii, informatie in cazul
dacd se constatd In urma evaluarii
preventive ca datele prezentate
conform art. 9 sunt incomplete. In
acest caz termenele de evaluare
preliminard se suspendd pind la
furnizarea datelor suplimentare
solicitate;”

Se acceptd. La lit. e) textul ,, prin
eliberarea certificatului
corespunzitor, al carui model este
prevdzut In anexa nr. 2.” a fost
exclus.
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de uz veterinar, cu intocmirea raportului
corespunzitor, prin eliberarea certificatului
corespunzitor, al carui model este prevazut
in anexa nr. 2.

Articolul 8. Descrierea procedurii de
inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar

(N Solicitantii depun la Agentie o
cerere de inregistrare, insotitd de dosarul
normativ tehnic al medicamentului.
Dosarul trebuie s contina toate
informatiile administrative, documentatia
stiintifica si tehnicd specificata la art. 9-
10.

(8) Evaluarea preventivd a documentatiei
administrative normative tehnice se
efectueaza in termen de 10 zile
calendaristice de la data depunerii. In cazul
in care documentatia administrativa
normativa tehnicé si materialele prezentate
de solicitant nu corespund prevederilor
prezentei legi, cererea de acordare a
certificatului de inregistrare pentru
medicamentul de uz veterinar este
respinsd, motivul respingerii se noteaza in
registrul de primiri, iar solicitantul este
informat cu privire la respingere in termen
de 10 zile calendaristice de la data
depunerii solicitérii.

(14) In cazul unei opinii nefavorabile,
solicitantul este anuntat in scris despre
respingerea inregistrarii medicamentului de

prin autorizare a activititii de intreprinzitor,
prin care certificatul de buna practici de
fabricare nu are caracter obligatoriu, acesta
eliberindu-se la solicitarea producétorului in
caz de necesitate.

La art.8:

la alin.(1) se propune de completat dupa
textul  “dosarul normativ  tehnic  al
medicamentului” cu textul de uz veterinar”;

la alin.(8) este necesar de a stabili cu claritate
distributia sarcinilor in procesul de evaluare
preventivad intre entitdtile implicate (Institutia
Publicd “Centrul Republican de Diagnostica
Veterinard”, Agentia Nationalda pentru
Siguranta Alimentelor si Comisia
medicamentelor de uz veterinar), precum si
care entitate efectueazi evaluarea si care
expertizarea in acest proces;

alin.(14), pentru o expunere fard echivoc, se
propune intr-o noud redactie, dupid cum
urmeaza:

Se acceptd. La art.8 alin. (1)
cuvintul ,, medicamentului” a fost
completat cu cuvintele ,, de uz
veterinar”,

Se acceptd. La art.8 alin. (8) a fost
reformulat

Se acceptd partial. La art.8 alin.
(14) va avea urmdtorul cuprins:,, In
cazul unei decizii nefavorabile,
solicitantul este anuntat in scris
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uz veterinar in cauza in termen de 5 zile
calendaristice. Respingerea este insotiti de
un raport justificativ, care se bazeazi pe
concluziile raportului de evaluare.

(15) In termen de 30 de zile calendaristice
de la primirea raportului de respingere,
solicitantul poate fransmite Agentiei o
contestatie, care trebuie si fie insotita de
justificari detaliate pentru sustinerea
acesteia.

(16) In termen de 30 de zile calendaristice
de la primirea contestatiei si a
documentelor justificative, Agentia
comunicd un raspuns privind solutionarea
contestatiei.

(17) Solicitantul poate contesta raspunsul
Agentiel prevazut la alin. (15) in instanta
de contencios administrativ.

Articolul 9. Cerintele dosarului pentru
inregistrare :

(1) Solicitarea pentru acordarea
certificatului de Inregistrare trebuie s
includa toate informatiile administrative si
documentatia stiintifica necesard pentru a
demonstra calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentului de uz
veterinar. Dosarul trebuie sé contind
urmaétoarele informatii:

e) indicatii terapeutice, contraindicatii si
reactii adverse;

”(14) In cazul unei decizii nefavorabile
eliberdrii  certificatului de Inregistrare,
solicitantul inregistrarii este anuntat In scris
despre respingerea inregistrarii
medicamentului de uz veterinar in cauzi in
termen de 5 zile calendaristice. Respingerea
este insotitd de un raport justificativ emis de
ciatre Agentie, care se¢ bazeazd pe concluzii
intemeiate.”;

Prevederile alin.(15)-(17) urmeazd a fi
examinate  suplimentar  prin  prisma
prevederilor Legii contenciosului
administrativ nr. 793/2000, cu expunerea
clard a procedurii de contestare a actului de
respingere a inregistrarii or, din redactia
actuald, nu este clar actul cérei institutii este
supus contestarii.

La art. 9 alin.(1):

la lit. e) la inceput, se propune de completat
cu sintagma “perioada de gestatie, ” or,
stabilirea mentiunii respective, este necesard
pe motiv cd preparatele de uz veterinar pot fi
administrate si in perioada gestatie. Astfel,
perioada de gestatie trebuie de luat in
consideratie pe motiv c&, in unele cazuri,
medicatia trebuie evitatd atunci cind are loc
organogeneza fatului sau inaintea momentului
parturitiei/nasterii pentru a evita aparitia

despre  respingerea  inregistrarii
medicamentului de uz veterinar in
cauzi In termen de 5 zile
calendaristice. Respingerea este
insotitd de un raport justificativ emis
de Agentie in baza concluziilor
raportului de evaluare a dosarului
normativ tehnic.

Se acceptd. La art.8 alin. (15) va
avea urmatorul cuprins: ,,(15).
Respingerea inregistrarii
medicamentului de uz veterinar
poate fi contestati in conformitate
cu prevederile Legii contenciosului
administrativ nr. 793-XIV din 10
februarie 2000.”, alin.(16),(17) au
fost excluse

Se accepti. La art. 9 alin.(1) la lit.
e) la inceput, sa completat cu
sintagma “perioada de gestatie, ”
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f)doza recomandata pentru diferite specii
de animale cérora le este destinat
medicamentul de uz veterinar, forma
farmaceuticd, modul si calea de
administrare, precum si perioada de
valabilitate propusi;

k) o descriere detaliati a sistemului de
farmacovigilenta si a sistemului de
management al riscului, pe care solicitantul
trebuie sé-1 implementeze;

1) un rezumat al caracteristicilor
produsului, in conformitate cu art. 10, o
mostrd de ambalaj primar si de ambalaj
secundar al medicamentul veterinar, un
model de etichetd si prospectul produsului,
in conformitate cu art. 21-22;

Articolul 11. Imputernicirile Agentiei

(5) Detinétorul certificatului de inregistrare
este obligat sa notifice Agentiei daca
produsul nu mai este distribuit, indicind
motivul. In afara unor circumstante
exceptionale, aceastd notificare trebuie
facuta cu cel putin 60 de zile inainte de
intreruperea plasérii pe piatd a
medicamentului de uz veterinar.

(6) La cererea Agentiei, in contextul
farmacovigilentei, detindtorul certificatului

malformatiilor la fat;

la lit.f) se propune ca cuvéantul ”doza” sa fie
substituit cu cuvantul “dozarea” astfel
asigurandu-se expunerea corecti a acestuia;

la litk) cuvéntul ,trebuie” se propune de
substituit cu cuvantul ,,urmeazi™;

la lit. 1) textul ,,0 mostrd de ambalaj primar si
de ambalaj secundar a medicamentul
veterinar” se propune de a fi exclus.

Laart.11:

se propune modificarea denumirii articolului
din ,Jmputernicirile Agentiei” in ,.Emiterea
certificatului de inregistrare”;

la alin. (5) se propune de substituit cuvantul
,produsul,, cu textul ,medicamentul de uz
veterinar’;

la alin .(6) se propune de substituit textul ,,in
contextul farmacovigilentei” cu textul ,, in

Se acceptd. La art. 9 alin.(1) la lit. f)
cuvantul ”doza” a fost substituit cu
cuvantul ”dozarea”.

Se acceptd. La art. 9 alin.(1) la lit k)
cuvantul ,,trebuie” a fost substituit

=

cu cuvantul ,,urmeazi”.

Se acceptd.

Se accepta.

Se accepti. La art.11 la alin. (5)
cuvantul ,,produsul,, afost substituit
cu textul ,medicamentul de uz
veterinar”;

Se acceptd. La art.11 alin .(6) textul
»in contextul farmacovigilentei” a
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de Inregistrare, importatorii sau
distribuitorii trebuie si furnizeze toate
datele privind volumul de vinzari al
medicamentului de uz veterinar si orice
date pe care le detine referitoare la
cantitatile prescrise.

(10) Agentia verificd dacd informatiile
referitoare la medicamentul de uz veterinar
si, 1n special, cele Inscrise pe etichet3 si
prospect corespund cu rezumatul
caracteristicilor produsului inregistrat, la
data acordérii certificatului de inregistrare
sau ulterior.

(11) Medicamentele de uz veterinar
inregistrate pentru plasarea ulterioard pe
piatd se Inscriu In Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar.

Articolul 13. Respingerea acordarii
certificatului de inregistrare pentru
medicamentul de uz veterinar

(2) Agentia respinge inregistrarea unui
medicament de uz veterinar in cazul in care
verificarea dosarului documentatiei
administrative normative tehnice si
expertizei de laborator constata ca:

contextul implementérii  sistemului de
farmacovigilenta”;

la alin. (10) se propune de completat, dupa
textul ,,Agentia verificd”, cu textul
»permanent si continuu”;

alin.(11) se propune intr-o noud redactie, dupa
cum urmeaza:

”(11) Medicamentele de uz veterinar
inregistrate pentru plasarea ulterioard pe piatd
se 1inscriu in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar. Responsabil
pentru veridicitatea si corectitudinea datelor
din Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterinar este desemnati Agentia.”

Laart. 13:
la alin. (2) se propune de substituit
textul »documentatiei administrative

normative tehnice” cu textul “normativ
tehnic”;

fost substituit cu textul ,, n
contextul implementarii sistemului
de farmacovigilenta”;

Se acceptd.

Se acceptd.

Se acceptd. La art. 13 alin. (2)
textul ,,documentatiei administrative
normative tehnice” a fost substituit
cu textul “normativ tehnic”;
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a) raportul risc-beneficiu a medicamentului
de uz veterinar este nefavorabil, in
conditiile de utilizare, sau dosarul cu
documentatia administrativa normativa
tehnicd este incomplet. Atunci cind
solicitarea priveste un medicament de uz
veterinar de uz zootehnic, se va tine seama
de beneficiile pentru sindtatea si
bunistarea animalelor, precum si pentru
sanatatea publici;

f) medicamentul de uz veterinar prezentat
pentru comercializare sau utilizare este
interzis in baza altor prevederi legale sau
normative.

(3) Solicitantul sau detinatorul
certificatului de inregistrare este
responsabil pentru corectitudinea
documentelor si a datelor prezentate.

Articolul 15. Prevederi generale privind
fabricarea si importul

(1) Fabricarea/importul medicamentelor de
uz veterinar pe teritoriul Republicii
Moldova se efectueazi numai de catre
detindtorul unei autorizatii sanitar-
veterinare de functionare cu profil de

la lit. a) textul ,, , sau dosarul cu documentatia
administrativd normativd tehnicd este
incomplet” se propune a fi exclus;

la lit.f), la final, se propune de completat,
dupa textul ,, legale sau normative”, cu textul
,»in vigoare”;

alin.(3) se propune intr-o redactie noud, dupa
cum urmeaza:

”(3) Solicitantul inregistrarii sau/si detindtorul
certificatului de inregistrare este responsabil
pentru  corectitudinea, veridicitatea i
autenticitatea  datelor  prezentate  in
documentele dosarului de inregistrare.”

Laart 15:

in denumirea articolului se propune de
substituit textul “fabricarea si importul” cu
textul *fabricarea si/sau importul”;

alin.(1) se propune intr-o redactie nous, dupa
cum urmeaza:

(1) Fabricarea si/sau importul
medicamentelor de uz veterinar pe teritoriul
Republicii Moldova se efectueazd numai de

Se acceptd. La art. 13 alin. (2) lit.
a) textul ,, , sau dosarul cu
documentatia administrativd
normativa tehnica este incomplet” a
fost exclus.

Se acceptd.

Se accepti partial. La art. 13 alin.
(3) textul afost reformulat si va avea
urmatorul cuprins: ,, (3) Solicitantul
inregistrdrii  sawsi  detinatorul
certificatului de inregistrare este
responsabil pentru corectitudinea
datelor si  veridicitatea  si
autenticitatea documentelor
prezentate.”

Se acceptd.

Se acceptd.
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fabricatie/import, obtinuti conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI
din 19 octombrie 2007 privind activitatea
sanitar-veterinara.

(2) Autorizatia mentionati la alin. (1) este
necesard atit pentru fabricarea
partiald/totala a materiilor prime utilizate
in fabricatia medicamentelor de uz
veterinar, cét si pentru diferitele procese de
divizare, ambalare sau prezentare.
Autorizatia mentionati la alin. (1) nu este
necesara pentru prepararea, separarea,
modificarile ambalajului sau prezentrii,
daci aceste procese se realizeazi doar
pentru furnizarea cu amanuntul de cétre
personalul de specialitate din farmacii
autorizate sanitar-veterinar.

Articolul 16. Cerinte pentru obtinerea
dreptului de fabricatie/import

(1)  Pentru obtinerea dreptului de
fabricatie/import, solicitantul trebuie sé se
conformeze prevederilor art.15 si s
indeplineascd urmatoarele cerinte:

a) sa specifice medicamentele de uz
veterinar si formele farmaceutice care
urmeazi si fie fabricate sau importate si,
de asemenea, locul unde acestea urmeazi
si fie fabricate si/sau controlate;

catre detinatorul unei autorizatii sanitar-
veterinare de functionare cu profil de
fabricatie si/sau import, obtinutd conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI din
19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinara.”;

la alin. (2) se propune completarea, dupi
textul ,personalul de specialitate din”, cu
cuvantul ,,cadrul”.

La art.16:

in denumirea articolului se propune de
substituit textul “fabricatie/import” cu textul
"fabricatie si/sau import”;

alin.(1) se propune intr-o redactie noud, dupa
cum urmeaza:

”(1) Pentru obtinerea dreptului de fabricatie
si/sau import, solicitantul trebuie s3 se
conformeze prevederilor art.15 si sd
indeplineascd urmétoarele cerinte:

a) sa specifice medicamentele de uz veterinar
si formele farmaceutice care urmeazi sd fie
fabricate si/sau importate, precum si locul

Se accepta.

Se accepta.

Se acceptd. La art.16 alin.(1) sa
expus Intr-o redactie noud, dupi
cum urmeaza:

”(1) Pentru obtinerea dreptului de
fabricatie si/sau import, solicitantul
trebuie sd3 se  conformeze
prevederilor art.15 si sa
Indeplineascd urmatoarele cerinte:

a) sd specifice medicamentele de uz
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b) si dispuni, pentru fabricarea sau
importul medicamentelor de uz veterinar
mentionate la lit. a), de spatii, echipamente
laboratoare, in ceea ce priveste atit
fabricarea §i controlul, cit si depozitarea
produselor respective. Pentru testéri
speciale, controlul calitétii medicamentelor
de uz veterinar se poate realiza pe bazi de
contract Incheiat intre unitatea de productie
si o altd unitate de control, in afara locului
de productie, 1n unitéti de control in baza
autorizatiei sanitar-veterinare de
functionare eliberata de catre Agentie;

c) sé dispund de serviciile a cel putin unei
persoane calificate, in sensul art. 18.

(3) Agentia emite autorizatia mentionati in

unde acestea urmeaza sa fie fabricate si/sau
depozitate;

b) pentru fabricare s& dispuna, de incaperi
potrivite si adecvate, de echipamente si
instalatii tehnice pentru fabricare, de conditii
de realizare a controlului calititii de laborator
intern, In ceea ce priveste producerea si
depozitarea produselor respective. Pentru
asigurarea testérilor speciale, controlul de
laborator al calitatii medicamentelor de uz
veterinar se poate realiza pe baza de contract
incheiat Intre unitatea de productie si o altd
unitate de control de laborator acreditat, In
afara locului de productie, in unitdti de
control specializate, In baza autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare eliberatd de
catre Agentie;

¢) pentru importul medicamentelor de uz
veterinar si dispund de spatii adecvate,
echipamente tehnice st transport
corespunzitor genului de activitate, ce nu
contravin cerintelor sanitare-veterinare in
vigoare.

d) s dispund de serviciile a cel putin unei
persoane calificate si atestate in domeniul
medicinii veterinare.”;

la alin. (3) se propune de completat, dupa

veterinar si formele farmaceutice
care urmeaza si fie fabricate si/sau
importate, precum si locul unde
acestea urmeazd si fie fabricate
si/sau depozitate;

b) pentru fabricare sd dispuna, de
incdperi potrivite si adecvate, de
echipamente si instalatii tehnice
pentru fabricare, de conditii de
realizare a controlului calititii de
laborator intern, in ceea ce priveste
producerea si depozitarea
produselor  respective.  Pentru
asigurarea  testdrilor  speciale,
controlul de laborator al calitétii
medicamentelor de uz veterinar se
poate realiza pe bazid de contract
incheiat intre unitatea de productie
si o alti unitate de control de
laborator acreditat, in afara locului
de productie, in unitdti de control
specializate, in baza autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare
eliberati de citre Agentie;

¢) pentru importul medicamentelor
de uz veterinar s dispund de spatii
adecvate, echipamente tehnice si
transport corespunzitor genului de
activitate, ce nu contravin cerintelor
sanitare-veterinare in vigoare.

d) s& dispund de serviciile a cel
putin unei persoane calificate si
atestate In domeniul medicinii
veterinare.”;

Se acceptd.
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art. 15 numai dupé ce a stabilit
autenticitatea informatiilor furnizate in
conformitate cu prevederile alin. (1), prin
intermediul unui control efectuat de
reprezentantii acesteia.

Articolul 17. Obligatiile
fabricantului/importatorului
medicamentelor de uz veterinary

(1) Detindtorul autorizatiei sanitar-
veterinare de functionare este obligat:

a) sa dispund de serviciile unui personal
calificat care sd corespunda cerintelor
stabilite la art. 18 alin. (3), atit in ceea ce
priveste fabricatia, cit si controlul;

d) s& permit3, in orice moment, accesul
reprezentantilor Agentiei in unitétile sale;

e) sd permita persoanei calificate,
mentionate la art. 18, sé-si indeplineasca
atributiile de serviciu prin punerea la
dispozitia acesteia a tuturor mijloacelor
necesare;

h) evidentele mentionate la lit. g) trebuie
pastrate cel putin 3 ani si puse la dispozitia
autoritétii sanitar-veterinare competente.

Articolul 18. Cerinte specifice fata de
fabricantul/importatorul medicamentelor
de uz veterinary

cuvantul ,,Agentia”, cu textul ,, , prin
intermediul subdiviziunilor teritoriale, .

La art. 17 alin. (1) :

la lit. a) se propune de completat, dupa textul
»Cit si controlul”, cu textul ,, calitétii
medicamentelor de uz veterinar”;

la lit.d) se propune de substituit textul “in
orice moment” cu textul ” in cazul exercitarii
controalelor oficiale™; ‘

la lit. e) se propune de substituit textul
»mentionate la art. 18” cu textul ,,mentionate

la art. 16 alin. (1) lit. d si art. 18 alin. (3)”;

la lit.h) din alin.(1), la final, se propune de
completat cu textul ”in cazul controalelor
oficiale”.

La art.18:
alin (4) se propune intr-o redactie noud, dupa
cum urmeaza:

Se acceptd. La art. 17 alin. (1) la lit.
a) textul ,.cit si controlul” a fost
completat cu textul ,, calititii
medicamentelor de uz veterinar”.

Se acceptd partial. La art. 17 alin.
(1) la lit. d) textul “in orice
moment” a fost substituit cu textul
” in cadrul controalelor inopinante”.
Se acceptd.

Nu  se  acceptd. Deoarece
informatiile privind data, denumirea
produsului, cantitatea furnizati,
numele si adresa destinatarului,
numarul lotului pot fi solicitate nu
numai in cazul controalelor oficiale
dar si in contextul farmacovigilentei

Se acceptd.
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(4) Instruirea in aceste domenii trebuie sa
fie echilibrata, astfel incit sa permita
persoanei in cauzi indeplinirea
prevederilor art. 19.

Articolul 19. Obligatiile personalului
responsabil de asigurarea calitatii

(1) Agentia verifica dacé persoana
calificatd mentionats la art. 18 este
competenta si isi Indeplineste atributiile
pentru urmatoarele:

a) asigurarea calitatii si a cerintelor
certificatului de inregistrare, fiind interzisi
livrarea lotului inaintea obtinerii
buletinului de analizi;

Articolul 20. Atributiile Comisiei
medicamentelor veterinare

(2) Statutul, componenta, modul de
remunerare si regulamentul de organizare
si functionare ale Comisiei
medicamentelor veterinare se aproba de
Guvern.

Articolul 2. Notiunile principale
Comisia medicamentelor veterinare —
organ colegial decizional, fara
personalitate juridicd, instituit prin ordinul

»(4) Fabricantul/importatorul este obligat sa
asigure instruirea in continuu a personalului
calificat, astfel incit sd permitd persoanei in
cauzi indeplinirea prevederilor art. 19.”;

se propune de completat cu un nou alineat, cu
urmétorul cuprins:

»(5) Importatorul trebuie si dispund de
serviciile a cel putin a unei persoane calificate
si atestate in domeniul medicinii veterinare”.

Laart.19:
la alin.(1) se propune de substituit textul "la
art. 18” cu textul ”la art. 18 alin. (3)”;

la lit. a) se propune de completat, dupa textul
Hlivrarea lotului”, cu textul ,de cétre
producétor”.

La art. 20 alin. (2) este stabilit cd ”Statutul,
componenta, modul de remunerare si
regulamentul de organizare §i functionare ale
Comisiei medicamentelor veterinare se
aprobd de Guvern.”. De asemenea, la art. 2 in
continutul notiunii "Comisia medicamentelor
de uz veterinar’ este stipulat cd organ
colegial decizional, fara personalitate juridica,
instituit prin ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, responsabil
pentru procesul de expertizd, omologare si

Se accepta.

Se accepti.

Se accepta.

Se acceptd. Notiunea “Comisia
medicamentelor de uz veterinar” a
fost reformulati si va fi definita ca :

,Comisia medicamentelor de uz
veterinar —  organ  colegial
decizional, fird  personalitate
juridica, responsabil de evaluarea
dosarului normativ  tehmic  al
medicamentului de uz veterinar.”
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Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, responsabil pentru procesul
de expertizd, omologare si Inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

Articolul 23. Distributia angro

(3) Cel putin o daté pe an trebuie efectuate
activitati de verificare pentru compararea
cantitatilor de medicamente de uz veterinar
achizitionate si livrate cu cantitétile aflate
in stoc. Diferentele trebuie inregistrate in
rapoarte. Aceste rapoarte trebuie pastrate
cel putin trei ani si puse la dispozitia
autoritétii sanitar- veterinare competente.

Articolul 24. Distributia cu amanuntul
(3) Distributia cu amanuntul se realizeaza
in baza unei prescriptii medicale eliberate
de un medic veterinar de liberd practica
pentru urmétoarele tipuri de medicamente
de uz veterinar:

Articolul 26. Programul de
farmacovigilenta

Articolul 27. Obligatiile responsabililor
implicati In programul de farmacovigilenta

Articolul 29. Cerinte fatd de exportul

}—

inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar”. Astfel, intru clarificarea aspectului
mentionat sunt necesare ajustiri ce vor
permite stabilirea cu exactitate in competenta
cdrui organ este de a institui Comisia
respectiva.

La art.23 alin. (3) se propune de substituit
cuvantul ,,trebuie” cu textul ,, urmeazi a fi”.

La art.24 alin.(3) se propune de substituit
textul “eliberate de un medic veterinar de
liberd practica” cu textul “veterinare eliberate
de un medic veterinar”.

La art.26, in denumirea articolului se propune
de substituit cuvéntul “Programul” cu
cuvantul “Sistemul”.

La art.27, in denumirea articolului se propune
de substituit cuvéntul “programul” cu

cuvantul “’sistemul”.

La art29 alin(l) se propune de exclus

Se acceptd.

Nu se acceptd. Deoarece nu toti
medicii veterinari pot sd elibereze
prescriptii. medicale, in prezent
Legea nr. 221/2007 cu privire la
activitatea sanitar  veterinara
opereazd $i cu notiunea de medic
veterinar oficial care activeaza in
cadrul ANSA si care are statut de
functionar public.

Se acceptd.

Se acceptd.

Se accepta.
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medicamentelor de uz veterinar

(1) Exportul medicamentelor de uz
veterinar se poate realiza numai dupé
notificarea directiei de specialitate din
cadrul Agentiei si in baza certificatului al
cérui format este stabilit de autoritatile
competente din térile importatoare.

(2) La cererea producétorului,
exportatorului de medicamente de uz
veterinar sau a autoritatilor dintr-o taréd
importatoare, Agentia confirma faptul ca
producitorul detine o autorizatie sanitar-
veterinard de functionare cu profil de
fabricatie a medicamentelor de uz
veterinar, prin eliberarea unui aviz sanitar-
veterinar de import/export, al cdrui model
este prevazut in anexa nr. 10 la Legea nr.
221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara. La eliberarea
avizului, Agentia urmeazi sd se
conformeze urmétoarelor conditii:

sintagma ,directiei de specialitate din cadrul”.

Totodatd, ludnd in considerare ultimele
modificari la Legea nr. 221/2007 privind
activitatea sanitar-veterinard, operate prin
Legea nr. 185/2017 pentru modificarea si
completarea unor acte legislative, prin care sa
exclus notiunea de aviz sanitar-veterinar de
import/export, consider necesar s§i oportun
revizuirea prevederilor alin.(2).

La anexa nr.2, in ultimul alineat, textul ,, I.P.
CRDV (Laboratorul de control si calitate a
medicamentelor de uz veterinar)” se propune
a fi substituit cu textul ,,Agentia Nationald
pentru Siguranfa Alimentelor.”.

Se acceptd. La art.29 aliniatul (2)
va avea urmdtorul cuprins:,, (2) La
cererea producétorului,
exportatorului de medicamente de
uz veterinar sau a autorititilor dintr-
0 tard importatoare, Agentia
confirmd faptul cd producatorul
detine o autorizatie sanitar-
veterinard de functionare cu profil
de fabricatie a medicamentelor de
uz veterinar $i cd medicamentele de
uz veterinar sint inregistrate 1in
Republica Moldova.

Se acceptd.

Articolul 5. Prevederi specifice privind
inregistrarea medicamentelor de uz
veterinar

(2) Detindtorul unei autorizatii sanitar-
veterinare de functionare cu profil de
fabricatie/import poate introduce In tfard
substante active daca acestea sint destinate

Asociatia
Nationald a
Clinicistilor si
Farmacistilor
Veterinari din
Republica
Moldova

1. Art.5 se completeazé cu un aliniat nou cu
urmédtorul  confinut:  Art.5 alin (2.2)
»Medicamentele de uz veterinar importate din
tarile UE, Elvetia, SUA, Canada vor fi
inregistrate aplicind 0 procedura
simplificatd™;

Nu se acceptd. Conform art.12 alin.
(1) a Legii nr. 183 din 11.07.2012
cu privire la concurentd, sunt
interzise orice actiuni sau inactiuni
ale autoritdtilor si institutiilor
administratiei publice centrale sau
locale care restring, impiedicd sau
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fabricatiel unui medicament de uz veterinar
pentru care produciétorul este autorizat sa il
fabrice.

3 Procedura  pentru  acordarea
certificatului de finregistrare pentru un
medicament de uz veterinar trebuie si
dureze 210 zile calendaristice de la data
depunerii unei solicitéri de Inregistrare.
Articolul 12. Reinregistrarea
medicamentelor de uz veterinar

(1)  Certificatul de inregistrare este
valabil 5 ani de la data emiterii, potrivit
Nomenclatorului actelor permisive
eliberate  de  autorititile  emitente
persoanelor fizice si persoanelor juridice
pentru practicarea activitatii de
intreprinzétor, aprobat prin Legea nr.160-
XVl din 22 iulie 2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator.

(2) Certificatul de inregistrare poate fi
reinnoit dupd 5 ani, pe baza unei reevaludri
a raportului risc-beneficiu de citre
Agentie.

(3) Cu cel putin 6 luni inainte de
expirarea certificatul de Inregistrare,
detindtorul acestuia trebuie si depuni la
Agentie lista consolidatd a tuturor
documentelor furnizate cu privire la
calitate, sigurantd si eficacitate, inclusiv
toate variatiile introduse dupa acordarea
certificatului de inregistrare.

(4) Odatd reinoit, certificatul de
inregistrare este wvalabil pe o duratd

2. Art.5 alin. (3) sintagma ,,trebuie sa dureze
210 zile..” se substituie cu sintagma ,,va dura
nu mai mult de 90 de zile..”

3. Art.12 alin (1) va fi redat in redactie noua
cu urmatorul continut: ,,Certificatul de
inregistrare se elibereazi pe un termen
nelimitat™;

4. Art.12 aliniatele (2), (3), (4), (5), (6), (7),
(8) se exclud;

denatureazd concurenta precum
stabilirea de conditii discriminatorii
sau acordarea de privilegii pentru
activitatea intreprinderilor. Totodata
RM nu are incheiate careva acorduri
bilaterale cu statele respective in
vederea recunoasterii reciproce a
inregistrarii medicamentelor de uz
veterinar.

Se accepti partial. La art.5 alin (3)
sintagma ,trebuie si dureze 210
zile..” a fost substituitd cu sintagma
»Se desfdsoard in termen de 210
zile.”

Nu se acceptd. In vederea excluderii
riscului plasarii pe piatdi RM a
medicamententelor de uz
veterinarcare care ar putea diuna
sinatdtii animalelor si in final
sanatatii umane, considream necesar
ca certificatul de inregistrare si fie
reinnoit dupad 5 ani, pe baza unei
reevaludri a raportului risc-beneficiu
odatd reinoit el fiind valabil pe o
duratd nedeterminati.

52




nedeterminatd, cu exceptia cazului in care
Agentia decide, In urma verificarii
indeplinirii cerintelor si conformitatii
sistemului de farmacovigilentd, cu
intocmirea  procesului-verbal  privind
rezultatele controlului, sa recurgd la o altd
reinnoire pe o perioadd de 5 ani, in
conformitate cu prevederile alin. (2).

(5)  Prin derogare de la prevederile alin.
(1), dacd medicamentul de uz veterinar
inregistrat nu se comercializeazd sau nu
mai este prezent pe piatd timp de 3 ani de
la data acordédrii certificatului de
inregistrare, aceasta isi pierde valabilitatea.
(6) Medicamentele de wuz veterinar
pentru care s-au depus, in termenul
prevazut la alin. (2), cereri de reinnoire pot
fi mentinute pe piatd pind la solutionarea
cererii de reinnoire a inregistrarii.

(7)  In cazul in care nu este solicitata
reinregistrarea unui medicament de uz
veterinar, acesta poate fi mentinut in
circuitul terapeutic o perioada de 12 luni de
la expirarea valabilitatii certificatului de
inregistrare.

(8)  Din momentul expirdrii termenului
de wvalabilitate al certificatului de
inregistrare (in cazul in care reinregistrarea
nu a fost solicitatd), se interzice importul
produselor in cauzd si producerea noilor
serii de medicamente de uz veterinar
autohton.

Articolul 25. Cerinte comune fatd de
distributia angro si cu aménuntul

(3) Agentia va supraveghea ca

5. Art.25 alin. (3) sintagma ,, numai in
constructii, nefiind permisa amplasarea
acestora in constructii cu caracter provizoriu”

Nu se acceptd. Sintagma propusi
contravine regulilor de tehnicd
legislativa statuate in Legea nr.780
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detinerea,  distributia si  eliberarea
medicamentelor de uz veterinar si se
realizeze numai In constructii, nefiind
permisd amplasarea acestora in constructii
cu caracter provizoriu.

se substituia cu sintagma ,,numai in conditii si
incéiperi corespunzétoare cerintelor sanitar
veterinare.

La Legea nr.160 din 22.07.2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitafii de
intreprinzitor, la Nomenclatorul actelor
permisive, compartimentul Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare;

La nr. crt 8 si 9 In colonita ,,Termen de
valabilitate”, sintagma ,,5 ani” se substituie cu
sintagma ,,fara termen”;

Dupéd nr crt. 9 se completeazd cu numdrul
crt.9.1 iar In Colonifa cu denumirea actului
permisiv  este indicat: , Certificat de
inregistrare simplificata pentru
medicamentele de uz veterinar importate din
tarile UE, Elvetia, SUA, Canada”

La rubrica ,,Costul” se indici cifra ,,2000”, la
rubrica ,,Termen de valabilitate” este indicat
sintagma ,,fird termen”.

din 27.12.2001 privind actele
legislative si anume c& textul actului
normativ trebuie sa aibd un caracter
concis §i concret, nefiind clar care
sunt aceste cerinte sanitar-veterinare
aplicabile iIncaperilor cine le
stabileste si unde sunt reglementate.
Nu se acceptd. In vederea excluderii
riscului plasdrii pe piati RM a
medicamententelor de uz
veterinarcare care ar putea diuna
sdnatdtii animalelor si in final
sdnatdtii umane, considream necesar
ca certificatul de inregistrare si fie
reinnoit dupd 5 ani, pe baza unei
reevaludri a raportului risc-beneficiu
odati reinoit el fiind valabil pe o
durati nedeterminata.
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