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CENTRUL NATIONAL NATIONAL ANTI-CORRUPTION
ANTICORUPTIE AL REPUBLICII CENTER
MOLDOVA REPUBLIC OF MOLDOVA

RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE
asupra nivelului coruptibilitatii proiectului

de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(Legea1409/1997, Legea 1456/1993, Legea 119/2004 si Legea
| 221/2007)

|. EVALUAREA GENERALA A PROIECTULUI

1. Evaluarea fundamentirii proiectului

1.1 Fundamentarea generald a prolectului

[ 4

a. Autor al initiativei legislative este Agentia de Stat pentru Proprietate Intelectuals, ceea
ce corespunde art. 73 din Constitutie si art. 47(44) din Regulamentul Parlamentului.

b. Categoria actului legislativ propus este lege organic3, ceea ce corespunde art. 72 din
Constitutie si artart. 6-11, 35 din Legea privind actele legislative, nr. 780-XV din 27
decembrie 2001.

¢. Scopul promovirii proiectului. Proiectul este elaborat in scopul racordarii prevederilor
legislatiei nationale la prevederile legislatiei comunitare in domeniul protectiei si asigurarii
confidentialitatii datelor 'n cadrul procedurilor de inregistrare, testare sau omologare a
produselor farmaceutice, agrochimice si fitosanitare ce contin compusi chimici noi.
Elaborarea proiectului are loc in contextul implementarii Recomandarilor Comisiei Europene
pentru instituirea Zonei de.Liber Schimb Aprofundat si Cuprinzator dintre Republica Moldova
$i Uniunea Europeana prevazute in Planul de actiuni adoptat prin Hotararea Guvernului
nr. 1125 din 14 decembrie 2010.

d. Suficienta argumentirii. Consideram cd argumentele invocate de autor in nota
informativa justifica necesitatea promovarii proiectului. Autorul a specificat conditiile ce au
impus elaborarea proiectului, principalele prevederi, locul actului Tn sistemul legislatiei in
vigoare si referinte la reglementarile corespondente ale legislatiei comunitare. Elaborarea
proiectului este binevenita si necesara.

1.2 Fundamentarea economico-financiard a proiectului

Nota de argumentare nu contine fundamentarea economico-financiara, deoarece realizarea
noilor reglementari nu necesitad cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de stat.




1.3 Promovarea sau prejudicierea intereselor de grup ori individuale, in lipsa unei
justificdri a interesului public

Prevederile proiectului nu promoveazd si nu prejudiciazd careva interese de grup sau
individuale si nu sunt in detrimentul interesului public.

2. Evaluarea compatibilitatii proiectului cu standarde
anticoruptie

In proiect nu au fost atestate incompatibilititi cu standardele nationale si internationale
anticoruptie si nu au fost identificate domenii in care proiectul nu satisface cerintele sau
sunt in contradictie cu aceste standarde.

~ Asigurarea transparentei in procesul decizional. Potrivit prevederilor Legii nr. 239-XVI
din 13 noiembrie 2008 privind transparenta in procesul decizional, la initierea procesului de
elaborare a deciziei, autoritatea publica plaseaza pe pagina web oficiald, cu cel putin 15 zile
lucratoare pana la examinarea deciziei, anuntul referitor la initierea elaborarii deciziei care
trebuie sa contina: argumentarea necesitatii de a adopta decizia, termenul-limita, locul si
modalitatea Tn care cetatenii, asociatile constituite in corespundere cu legea, aite parti
interesate pot avea acces la proiectul de decizie si pot prezenta sau expedia recomandari,
datele de contact ale persoanelor responsabile de receptionatea si examinarea
recomandarilor.

L.a momentul efectuarii expertizei anticoruptie proiectul este plasat pe pagina web a Agentiei
de Stat pentru Proprietatea Intelectuala.

Il. EVALUAREA iN FOND A PROIECTULUI

1. Formulari lingvistice ambigqui

Textul proiectului corespunde tehnicii legislative si normative, regulilor limbajului si expresiei
juridice.

2. Conflicte ale normelor de drept

La pct. 2 art. Il din proiect privind completarea Legii nr. 1456/1993 cu art. 11

»(9) Solicitantul de asemenea nu este obligat s prezinte rezuitatele testelor preclinice
i ale studiilor clinice in cazul in care medicamentul sau substantele active ale

medicamentului se afld in uz medical bine stabilit de cel putin zece ani gi prezinti o
eficien{a recunoscuti ...”

Potrivit prevederii de la art. 10a al Directivei nr. 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, solicitantul nu este obligat s prezinte rezultatele testelor
preclinice gi ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cad substantele active ale
medicamentului sunt in uz medical bine stabilit in Comunitate de cel putin zece ani gi
prezinta o eficientd recunoscuta si un nivel acceptabil de siguranta.




Spre deosebire de norma de la art. 10a al Directivei nr. 2001/83/CE, prevederea de la alin.
(9) art. 112, cu care se completeaza Legea nr. 1456/1993, nu stabileste Tn sarcina
solicitantului autorizarii de punere pe piatd a medicamentului generic obligatia demonstrérii
c3 medicamentul sau substantele active ale medicamentului se afld in uz medical bine stabilit
de cel putin zece ani si prezinta o eficientd recunoscuta. Prin urmare, acest lucru va trebui sa
fie constatat de citre autoritatea care elibereazi autorizatia respectiva. Luand in considerare
ci in obtinerea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului este cointeresat solicitantul
si nu Ministerul Sanatatii, precum si necesitatea implicarii resurselor (umane, tehnice,
financiare) suplimentare nejustificate din partea ministerului pentru obtinerea informatiilor in
acest sens, suntem de parere ca demonstrarea termenului de aflare a medicamentului sau a
substantelor active ale medicamentului in uz medical bine stabilit si eficienta recunoscuta a
acestora, trebuie demonstrata exclusiv de catre solicitant.

Recomandarea: Propunem autorului completarea alin. (9) art. 1 12 cu care se

completeazd Legea nr. 1456/1993, cu cuvintele ,poate demonstra cd” dupa cuvintele
»in cazul in care”.

3. Norme de trimitere, de blancheta si norme in alb

Nu sunt identificate norme de trimitere, de blanchetd si norme in alb, capabile sa
genereze coruptibilitate.

4. Discretii excesive ale autoritatilor publice

Nu sunt identificate discretii excesive ale autoritatilor publice, capabile sa genereze
coruptibilitate.

5. Cerinte excesive pentru exercitarea drepturilor persoanelor

Nu sunt identificate cerinte excesive, care sa depaseasca cadrul rezonabil pentru
realizarea drepturilor sau obligatiilor subiectilor vizati.

6. Accesul limitat la informatie, lipsa transparentei

Textul proiectului nu necesita a fi evaluat prin prisma accesului la informatie sau asigurarii
transparentei.

7. Lipsa sau insuficienta mecanismelor de control

Impl;amentarea prevederilor proiectului nu presupune aplicarea cérorva mecanisme
suplimentare de control.

8. Responsabilitate si sanctiuni necorespunzatoare

Proiectul nu implica careva responsabilitdti i nu necesitd referinte exprese la
responsabilitate si sanctiunile aplicate pentru incalcarea prevederilor sale.




9. Alte obiectii

La alin. (8) si (8) art. 112 cu care se completeazi Legea nr. 1456/1993, pct. 2 art. Il din
proiect

in alin. (8) art. 112 cu care se completeaza Legea nr. 1456/1993, autorul mentioneaza ca
tipul si cantitatea datelor suplimentare care trebuie furnizate de solicitantul autorizarii de
punere pe piatd a medicamentului generic, trebuie sd indeplineasca criteriile relevante
prevazute in Regulamentul aprobat de Ministerul Sanéatétii, iar Tn alin. (9) al aceluiasgi articol
stabileste ca conditiile privind nivelul acceptabil de sigurantd a medicamentului sau
substantelor active ale medicamentului aflate in uz medical bine stabilit de cel putin zece ani
$i care prezinta o eficienta recunoscutd, urmeaza a fi prevazute in Regulamentul aprobat de
catre Ministerul Sanatatii.

Nu cunoagtem daca autorui in ambele cazuri se refera la unul si acelasi regulament sau la
regulamente diferite, care urmeaza a fi elaborat/e si aprobat/e de Ministerul Sanatatii, insa
cert este faptul ca acest/e regulament/e nu exista. in caz contrar, autorul urma sa indice
denumirea/ile acestuia/ora. Un alt mativ pentru inexistenta regulamentului/elor mentionat/e
mai sus este lipsa obligatiei Ministerului Sanatatii de aprobare a acestuia/ora.

Astfel, consideram oportun completarea proiectului cu o prevedere din care sa rezulte expres
ca Guvernul urmeaza sa-si aduca acte normative, in care se includ si cele departamentale,
in concorddnta cu prevederile proiectului de lege.

Recomandarea: Propunem autorului completarea proiectului cu un articol suplimentar
in urméatoarea redactie: ,,Guvernul, in termen de ... va aduce actele sale normative in
concordanta cu prezenta lege.”. Termenul acordat Guvernului pentru aducerea actelor

sale normative in concordanfd cu prevederile proiectului, urmeaza a fi stabilit la
latitudinea autorului.

Expertiza a fost efectuata in temeiul Regulamentului cu privire la organizarea procesului de
efectuare a expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, adoptat prin
Hotararea Guvernului nr. 977 din 23 august 2008, in conditile Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobata prin ordinul
directorului Centrului National Anticoruptie nr. 62 din 19 aprilie 2013, de cétre

M 7 Vadim Gheorghit3
inspector principal Directia legislatie si expertiza anticoruptie
28 februarie 2014




Anexa la raportul de expertiza anticoruptie
asupra nivelului coruptibilitatii proiectului
de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative (Legea 1409/1997, Legea 1456/1993,
Legea 119/2004 si Legea 221/2007)

Nr. Norma Factori de Analiza Recomandarea
coruptibilitat
e gi alte

obiectii _
1 |La pct. 2 art. Il din proiect | Prevederi Potrivit prevederi de la art. 10a al Directivei nr. | Propunem autorului
privind completarea Legii nr. |incompatibile cu | 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din | omMpletarea  alin.  (9)
1456/1993 cu art. 112 ,(9) | norme 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cy |2t 112cucare se
completeaza Legea

Solicitantul de asemenea nu
este obligat sa prezinte
rezultatele testelor preclinice si
ale studiilor clinice in cazul in
care medicamentul sau
substantele active ale
medicamentului se afla in uz
medical bine stabilit de cel
putin zece ani si prezintad o
eficienta recunoscuta ...”

internationale

privire la medicamentele de uz uman, solicitantul nu este
obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si ale
studiilor clinice in cazul In care poate demonstra ci
substantele active ale medicamentului sunt in uz medical
bine stabilit in Comunitate de cei putln zece ani si
prezintd o eficienta recunoscuta si un nivel acceptabil de
ssguran;a

Spre deosebire de norma de ia art. 10a ai Directivei
nr. 2001/83/CE, prevederea de la‘alin. (9) art. 112, cu
care se completeaza Legea nr. 1456/1993, nu stabileste
in sarcina solicitantului autorizarii de punere pe piatd a
medicamentului generic  obligatia  demonstrarii  ca
medicamentul sau substantele active ale medicamentului
se afla in uz medical bine stabilit de cel putin zece ani i
prezinta o eficientd recunoscuta. Prin urmare, acest
lucru va trebui si fie constatat de citre autoritatea care
elibereaza autorizatia respectiva. Luand in considerare ca
in obtinerea autorizatiei de punere pe piatdi a
medicamentului este cointeresat solicitantul si nu

nr. 1456/1993, cu
cuvintele .poate
demonstra ca” dupa
cuvintele ,in cazul in
care”.




Ministerul Sanatatii, precum si necesitatea implicarii
resurselor (umane, tehnice, financiare) suplimentare
nejustificate din partea ministerului pentru obtinerea
informatiilor in acest sens, suntem de péarere ca
demonstrarea termenului de aflare a medicamentului sau
a substantelor active ale medicamentului in uz medical
bine stabilit i eficienta recunoscuta a  acestora, trebuie
demonstrata exclusiv de catre solicitant.

-

N

La aiin. (8) si

V7ol

(9) art. 112 cu

care se compieteaza Legea nr.
1456/1993, pct. 2 art. Il din

proiect

Alte obiectii

in alin. (8) art. 11% cu care se completeazs Legea nr.
1456/1993, autorul mentioneaza ca tipul' si cantitatea
datelor suplimentare care trebuie furnizate de solicitantul
autorizarii de punere pe piatd a medicamentului generic,
trebuie s& indeplineascé criteriile relevante prevazute in
Regulamentul aprobat de Ministerul Sanatatii, iar in alin.
(9) al aceluiasi articol stabileste ca conditiile privind nivelul
acceptabil de siguranta a medicamentului sausubstantelor
active ale medicamentului aflate in uz medical bine stabilit
de cel putin zece ani si care prezintd o eficienta
recunoscutd, urmeaza a fi prevdzute in Regulamentul
aprobat de catre Ministerul Sanatatii.

Nu cunoagtem daca autorul in ambele cazuri se refera la
unul si acelasi regulament sau la regulamente diferite, care

urmeaza a fi elaborat/e i aprobat/e de Ministerul Sanatatii,
insa cert este faptul cd acest/e regulament/e nu exista. In
caz contrar, autorul urma s& indice denumirealile
acestuia/ora.  Un alt motiv pentru inexistenta
regulamentului/elor mentionat/e mai sus este lipsa obligatiei
Ministerului Sanatatii de aprobare a acestuia/ora.

Astfel, consideram oportun completarea proiectului cu o
prevedere din care sa rezulte expres cd Guvernul urmeaza
sa-gi aducd acte normative, in care se inciud si cele
departamentale, in concordantd cu prevederile proiectului
de lege. -

Propunem autorului
completarea proiectului
cu un articol suplimentar
in urmatoarea redactie:
,<ouvernui, in termen de
. va aduce actele sale
normative in concordanta
cu prezenta lege.".
Termenul acordat
Guvernului pentru
aducerea actelor sale
normative in concordanta
cu prevederile proiectului,

= . oy
™ tahilit |
urmeaza a fi stabilit la

latitudinea autorului.




