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Lanr. 161 din 28.04.2022

Parlamentul Republicii Moldova

Prin prezenta, V& remitem atasat raportul de expertizi anticoruptie la proiectul de
lege pentru modificarea unor acte normative (Legea nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar — art.2, 4, 5, s.a.; Legea nr.160/2011 privind

reglementarea prin autorizare a activitétii de intreprinzéator — Anexa nr.1).

Anexi: Raportul de expertizd anticoruptie — 3 (trei) file.
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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO22/7955 din 17.05.2022

[a proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (Legea nr.

119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar — art.2, 4, 5, s.a.;

Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzator — Anexa nr.1)

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

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

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

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

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

.2, Respectarea rigorilor de transparentd In procesul
decizional la promovarea proiectului

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

a) informarea publicului referitor la initierea elaborarii deciziei;

b) punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si o materialelor aferente acestuia;
¢) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legega, altor pdrti interesate;

d) examinarea recomanddrilor cet@tenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor parti
interesate In procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

Proiectul supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Parlamentului RM, cu anexarea notei
informative, fiind asigurat accesul partilor interesate la proiectul prenotat pentru a putea



prezenta/expedia recomandari asupra acestuia.

1.3, Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Potrivit notei informative: ,Prezentul proiect de fege pentru modificarea unor acte normative vine
Intru perfectionarea cadrului legal, menit sd imbundtdteascd procedura existentd de fnregistrare o
medicamentelor de uz veterinar, sd facd muaiclare conditiile fegale de functionare o activitdtifor
economice de fabricatie, distributie angro si cu amdnuntul a medicamentelor de uz veterinar precum
si clarificare a obligatiilor/imputernicirilor ANSA de supraveghere o acestor domenii.”

Analizdnd normele elaborate s-a constatat cd prin proiect se propune modificarea Legit nr.199/2018
cu privire la medicamente de uz veterinar, fiind simplificatd procedura de Tnregistrare existentd a
medicamentelor de uz veterinar fara afectarea cerintelor minime de calitate, siguranta si eficacitate,
dar si a sanatatii si bundstarii animale si umane.

Totodatd, prin proiect se modificd anexa nr.1 capitolul lll,,Actele permisive care se incadreaza in
categoria certificatelor”la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, fiind substituit textul ,Certificatului de inregistrare a produsului formaceutic de uz
veterinar” cu textul , Certificatul de inregistrare a medicamentului de uz veterinar” si stabilirea unui
termen nelimitat de valabilitate a acestuia.

Prin urmare, se constatd cd scopu! declarat de catre autor th nota informativa corespunde scopului
real al proiectului.

1.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Proiectul promoveazd interesul public privind plasarea pe piata Republicii Moldova a medicamentelor
de uz veterinar calitative, sigure si eficiente.

1.5. Justificarea solutiilor prolectului

1.5.1, Suficienta argumentdrii din nota informativa.

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

a) denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a participantilor lo elaborarea proiectului actului
normativ;

b} conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile urmarite;

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

d} principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

f) modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare”.

Argumentele invocate de autor Tn nota informativa justificd necesitatea elaborarii proiectului,
fiind Intrunite cerintele art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

15,2, Argumentarea economica-financiara.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativa trebuie sd

contind ,e) fundamentarea economico-financiard®.

Potrivit notei informative: ,Adoptarea si implementarea ulterioard a proiectului de lege nu necesiti
surse financiare suplimentare din bugetul de stat.”



Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

1.1, Limbajul proiectului

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

a) se expune Intr-un limbaj simplu, clar si concis [...]

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

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

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

g} se evitd tautologiile juridice;

h} se utilizeazd, pe cdt este posibil, notiuni monosemantice, [...J".

Textul proiectului este expus Tntr-un limbaj simplu, clar si concis, cu respectarea regulilor gramaticale
si de ortografie, Intrunind cerintele prevazute de art.54 din Legea nr.100/2017.

[.2. Coerenta legislativa a proiectului

Tn textul proiectului au fost identificate norme care, in coroborare cu redactia in vigoare a Legii nr.
119/2018, determind situatii confuze cu referire la actul normativ, in temeiul ciruia poate fi
contestatd respingerea Inregistrarii medicamentului de uz veterinar (analiza detaliatd a factorilor de
risc si riscuri de coruptie identificati in acest sens este prezentatd in compartimentul |l al prezentului
raport de expertiza anticoruptie).

[.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementat in proiect

‘Proiectul contine reglementari privind activitatea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- autoritatea administrativa centrald din subordinea Guvernului care implementeazi politica statului
n domeniul sanitar-veterinar.

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

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

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



-1-

Art.] pct.4 potrivit proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative

Art. |. — Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar[...] se modificd dupd cum
urmeaza: [...]

4. La articolul 8:[...]

2} alin (7}-{14) va avea urmatorul cuprins: [...]

(9) Tn caz ci cererea de Tnregistrare si dosarul normativ tehnic sunt conforme, acestea impreund
cu raportul de evaluare preventivd se remit Comisiei medicamentelor de uz veterinar pentru
evaluare stiintificd. Th cazul Tn care la etapa evaludrii stiintifice se constatd cd documentatia s
materialele prezentate nu sunt conforme, solicitantului i se inainteaz lista obiectiilor, termenul
de inregistrare fiind suspendat (cu “oprirea cronometrului”) pina la furnizarea de catre solicitant a
informatiei suplimentare. Termenul maxim de suspendare nu poate depasi 20 zile
calendaristice. [...]

(13) Respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar poate fi contestatd fn conformitate

cu prevederile Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.

Obiectii:

Prevederile alin.{9) al art.8 din proiect nu stabilesc termenul admis pentru evaluarea stiintifica a
documentatiei de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar, fapt ce creeazd preconditii Comisiei
medicamenteor de uz veierinar de stabilire unifaterald a termenului repectiv si riscuri de coruptie aferente
procesului de reglementare. Circumstanta in spetd va admite exercitarea unor atributii abuzive de cétre
Comisie prin tergiversarea efectudrii evaludrii stiintifice a documentatiei si materialelor prezentate de cétre
solicitant. ‘

Astfel, lipsa unor termene clare va acorda persoanelor responsabile competenta de a institui si de
a stabili/prelungi termenele fird careva restrictii sau obligatii de a oferi o justificare clard pentru
asemenea prelungiri,

La fel, din anaiiza redactiei in vigoare a art.8 alin.{15) din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de
uz veterinar Tn coroborare cu norma propusd prin art.8 alin.(13) din proiect, evidentiem cd acestea
determind situatii confuze cu referire la aciul normativ, in temeiul caruia poate fi contestata respingerea
fnregistrarii medicamentului de uz veterinar.

Ca urmare, odatd ce alin.{13) al art.8 din prolect contine trimitere Iz Codul adminisirativ, lege-cadru n
vigoare care stabileste procedura administrativd aplicabild in spetd, se impune excluderea alin.(15) al art.8
din Legea nr.119/2018, care prevede cd respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar poate fi
contestat3 in conformitate cu prevederile Legii contenciosului administrativ nr.793/2000 (lege abrogata prin
Legea nr. 116 din 19.07.2018, prin care a fost adoptat Codul administrativ).

La aplicare, aceste deficiente vor spori considerabil coruptibilitatea prevederilor, perscanelor responsabile
de aplicare a procedurii respective.

Recomandari:

Se recomanda reglementarea termenului de efectuare de catre Comisia medicamenteor de uz veterinar a
evaludrii stiintifice a documentatiei de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar.

Se recomand3 completarea pct.4 din proiect cu subpct.3) care va avea urmédtorul cuprins: ,3) afin.(15) se
exclude.”

Factori de risc: Riscuri de corupiie:
e Atributii care admit derogiri si interpretiri abuzive | ® Incurajarea sau facilitarea actelor de:
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - dare de mita

- corupere pasiva




¢ Concurenta normelor de drept - conflict de interese si/sau favoritism
® Lipsa unor termene concrete/termene e Legalizarea actelor de;
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor - abuz de serviciu

IV. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de un deputat n Parlamentul Republicii Moldova si vine intru perfectionarea
cadrului legal, menit s8 Tmbun&téteasca procedura existentd de nregistrare a medicamentelor de uz
veterinar, sa facd maiclare conditiile legale de functionare a activitatilor economice de fabricatie,
distributie angro si cu amdnuntul amedicamentelor de uz veterinar precum si clarificare
a obligatitlor/imputernicirilor ANSA de supraveghere a acestor domenii.

Proiectul supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Parlamentului RM, cu anexarea notei
informative, fiind asigurat accesul partilor interesate la proiectul prenotat pentru a putea
prezenta/expedia recomandari asupra acestuia.

Proiectul contine factori si riscuri de coruptie generati de caracterul lacunar al prevederilor cu referire
fa termenul admis pentru evaluarea stiintifica a documentatiei de inregistrare a medicamentelor de
uz veterinar si crearea unor situatii confuze cu referire la actul normativ, in temeiul cdruia poate fi
contestatd respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar. Respectiv, pentru aplicarea
eficientd a normelor propuse prin proiect, esie necesard revizuireasi excluderea unor norme
poteniial coruptibile reflectate Tn raportul de expertizd anticoruptie.

17.05.2022 Expert al Directiei legislatie si expertizd anticoruptie:

‘ Xenia VAMES, Inspector principal
Jomy






