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Cu referire la proiectul legii pentru modificarea si completarea unor
legislative, comunicdm urmatoarele.

La art. I din proiect, referitor la substituirea notiunii de “medicament
original” cu notiunea de medicament de referintd (original)”, considerim necesar
substituirea acestuia nu doar in art.3 al Legii 1409-X1II din 17 decembrie 1997 cu
privire la medicamente, dar §i pe parcursul textului acesteia.

La fel, se va revedea si prevederea de la pct. 2 a articolului dat
(amendamentul propus in proiect), in ceea ce tine de independenta de autorizare a
medicamentului generic de cea a medicamentului de referinta

Proiectului actului legislativ propus urmeazd a fi revizui integral sub
aspectul conferirii unui caracter concret §i concis prevederilor propuse in acesta,
fiind inadmisibila plasarea in text a unor stipuldri care ar genera interpretari diferite
si pot crea probleme la aplicarea acestora.

Astfel, prin prisma celor invocate la pct. 2 al art. II referitor la
amendamentele propuse la Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica i pet.3 la art. 10 ' alin. (3) la Legea nr. 119-XV din 22
aprilie 2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti, se vor indica
actele de la care deroga prevederile in cauza.

La pct. 1 al art. II se va revedea sintagma “oriunde in lume”, intrucit confer
textului un caracter confuz si imprecis, iar alin. (2) al art. 112 (pet. 2 alin. II din
proiect) intru conferirea unei claritdi, se va defini notiunea de “exclusivitate pe
piata”.

Se va revedea redactia ultimului alineat al alin. (3) fiind una confuzi si
neclard, fapt relevant si pentru alin. (10) al articolul dat (art. 11%).

In scopul aplicarii corecte in practica a prevederilor legale, la lit. e) alin. (2)
al art. 10 se va concretiza ce urmeaza sa contind lista de control care atesti dosarul
toxicologic.

Proiectul urmeaza a fi conformat regulilor de tehnica legislativa, statuate in
Legea nr. 780-XV din 27 decembrie 2001.
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In vederea conformirii textului proiectului cu terminologia juridica
conform art. 19 lit.e) si h) al Legii precitate, terminologia utilizati in actul elaborat
este constantd 1 uniforma ca si in celelalte acte legislative.

La fel, numerotarea elementelor structurale ale articolelor nu corespunde
art. 32 alin. (6) din Legea precitatd, alineatele se numeroteaza prin cifre arabe luate
intre paranteze (ca subdiviziuni ale articolelor), subpuncte numerotate prin cifre
arabe §i o parantezd (ca subdiviziuni ale alineatelor), litere latine mici si o
parantezd (ca subdiviziuni ale alineatelor sau ale subpunctelor), precum si
componente insemnate cu cratima (ca subdiviziuni ale literelor).

Subsidiar, remarcdm cd proiectul actului legislativ urmeazi a fi insotit de
proiectul hotéririi Guvernului pentru aprobarea acestuia.

Intru consolidarea relatiilor de cooperare a autoritatilor publice cu societatea
civila, precum si asigurarea transparentei in procesul decizional conform Legii nr.
239-XVI din 13 noiembrie 2008 privind transparenta in procesul decizional
considerdm ca proiectul respectiv necesitd a fi coordonat cu Centrul pentru
Drepturile Omului precum i reprezentantii societétii civile.
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