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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO21/7404 din 13.09.2021

la proiectul de lege pentru modificarea Legii nr.1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica {(art.11)

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

I. 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 grup de
deputati in 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 organica, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative,

l.2. Respectarea rigorilor de transparenta in procesul
decizional la promovarea proiectului

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

a) informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b} punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si a materialefor aferente acestuia;
¢) consultarea cetdtenilor, asociatiifor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti interesate;

d) examinarea recomanddrilor cetétenilor, asociatiifor constituite in corespundere cu legea, altor pérti
interesate in procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziife adoptate.”

Proiectul supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Parlamentului RM, fiind asigurat accesul
partilor interesate la proiectul prenotat pentru a putea prezenta/expedia recomandariasupra
acestuia,



Cu toate acestea, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la initierea
elaborsrii prezentului proiect de decizie. Tn consecintd, se constati evitarea etapei esentiale a
procesului de asigurare a transparentei procesului de elaborare a deciziilor statuatd la art.8 lit.a) din
Legea nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

Prin urmare, avand in vedere cd proiectul a fost plasat pe pagina web indicatd supra, transparenta
n procesul decizional a fost, In mare parte, asigurata.

3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Nota informativa nu stabileste un scop bine definit al elaborérii si promovérii proiectului propus. Tns3,
analiza prevederilor proiectului denotd cd finalitatea scontatd este stabilirea unor norme derogatorii
de la regula generald privind Inregistrarea de stat a medicamentelor autorizate de cdire Agentia
Europeana a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statele Unite ale Americii, Ministerul
Sdnatatii din Federatia Rusd si Agentia Nationald a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, nefiind necesard efectuarea expertizel a medicamentului.

Potrivit autorului: ,[...] Republica Moldova a ratificat Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana ceea
ce incd o datd confirmd necesarul modificdrii cadrului normativ prezent, in scopul simplificGrii
procedurilor si imbundtdtirii relatiilor economice cu Statele membre.”

Analizénd normele elaborate s-a constatat ca prin proiect se propune modificarea art.11 din Legea nr.
1456/1993 cu privire |a activitatea farmaceuticd, acesta fiind completat cu alineatele {2/3) si (2/4),
conform cdrora medicamentele autorizate de cdtre Agentia Europeana a Medicamentului, Food and
Drug Administration al Statele Unite ale Americii, Ministerul Sanatatii din Federatia Rusa si Ageniia
Nationald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, sunt Tnregistrate si inscrise n
Nomenclatorul de stat al medicamentelor, nefiind necesara efectuarea unei expertize, ci doar
cu prezentarea confirmarii inregistrérii medicamentului de cdtre una din autoritdtile strdine
mentionate supravalabild la ziua depunerii cererii, rezumatul caracteristicilor produsutui sau
prospectul, informatii pentru pacient sau instructiunea de utilizare in original si traducerea &i in limba
de stat si in limba rusé si macheta grafica colord a ambalajului primar si secundar care va fi livrat in
Republica Moldova.

l.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Reiesind din argumentele expuse de autor in nota informativa, proiectul promoveazd interesul
public privind simplificarea procedurilor si imbunatatirea relatiilor economice cu Statele membre
privind importul medicamentelor autorizate venite din zonele care cad sub reglementarea EMA
sitnregistrate Tn Nomenclatorul de stat al medicamentelor, fird efectuarea unei expertize.
Instituirea unei astfel de exceptii de la regula generald privind Tnregistrarea medicamentului va
favoriza unii importatori de medicamente autorizate de catre autoritatile strdine (Agentia Europeand
a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statele Unite ale Americii, Ministerul
Sanatatii din Federatia Rusa si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia), fiind astfel absolvitide obligatia de a efectua expertiza, care constituie un proces
de cercetare complexd a medicamentului si a documentatiei aferente lui, efectuat de -un grup
de specialisti  {farmacisti, farmacologi, clinicieni etc.), Tn urma cdruia se stabileste
corespunderea/necorespunderea medicamentului documentatiei, autenticitatea acesteia si a datelor
incluse in ea, precum si calitatea medicamentului.

Ca urmare, exceptia stabilitd prin proiect pentru inregistrarea de stat a medicamentelor autorizate de



cdtre autoritdiile stréine enuntate supra, in lipsa unei expertize, nu garanteazd plasarea pe piatd a
unui medicament calitativ, eficient si inofensiv, ceea ce ca rezultat poate avea efecte negative asupra
sanatatii consumatorilor de medicamente. Or, art.18 alin.(1) pct.1) din Legea nr.1456/1993 stabileste
ca ., Statul garanteazd asigurarea populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice, autorizate
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru folosirea in practica medicald, in baza
principiului oportunitdtii asistentei cu medicamente, rdspunderea intreprinderifor si institutiilor
farmaceutice si specialistifor pentru calitatea medicamentelor si accesibilitatea lor.”

Tn formula propusd prin proiect, mecanismul de import a medicamentelor autorizate de citre o
autoritate strdind enuntatd supra, fard efectuarea unei expertize, prezintd riscuri mari atat din
perspectiva introducerii pe piata a medicamentelor falsificate, contrafacute si de calitate proastd, cit
si sub aspectul respectarii unei concurente libere si echitabile, precum si vin Tn detrimentul s&ndtatii i
sigurantei vietii populatiei.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentarii din nota informativa.

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

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

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

¢) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene;

d} principalefe prevederi ale profectului si evidentierea elementelor noi;

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

Argumentele invocate de autor Th nota informativd nu justifica necesitatea elaborérii
proiectului, nefiind intrunite cerintele art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

n acest sens, nu este prezentatd o analizd corespunzitoare si complexd care s cuprind3 evaluarea
tuturor deficientelor si identificarea obiectivelor/solutiilor clare sirationale sub toate aspectele
privind modificarile propuse prin prezentul proiect de lege, si anume dacd norma derogatorie stabilita
prin proiect privind nregistrarea in Nomenclatorul de stat al medicamentelor a medicamentelor
autorizate de cdtre Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug Administration al SUA,
Ministerul S3natatii din Federatia Rusd si Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romania, fara efectuarea unei expertize, asigura plasarea pe piata farmaceuticd a
medicamentelor sigure, eficace si de calitate.

Nota informativa nu este suficient de justificativa, deoarece nu releva care sunt conditiile ce au impus
elaborarea proiectului {insuficienta medicamentelor pe piatd, criza medicamentelor pe piatg,
tergiversarea inregistrarii medicamentelor etc.), nu sunt prezentate careva date/informatii din care
rezultd clar si fara echivoc ca modificdrile propuse nu vor crea conditii favorabile pentru importu!
medicamentelor falsificate/contrafacute si astfel nu va fi prejudiciatd sdndtatea persoanei, nu va fi
monopolizatd piata farmaceuticd de catre un grup de persoane interesate, prin importul unor
produse farmaceutice de importantd vitald ,majora” solicitate pe piatd, fard a intruni conditiile legale
sub aspectul de siguranid, eficacitate si calitate.

Subsecvent, conform art.27 alin.(1) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative: “La
elaborarea unui proiect de act normativ, autorul proiectului sau autoritatea responsabild de



elaboragrea proiectului poate sd formeze un grup de lucru, alcdtuit din specialisti in domeniu, precum si
din reprezentanti ai societétii civife." Tn procesul de promovare a proiectului este necesard
consultarea Asociatia Farmacistilor din Republica Moldova si altor specialisti in domeniu, precum a
persoanelor interesate.

Respectiv, peniru ca proiectul sa nu aibad un caracter decarativ, iar scopul propus sa fie atins, urmeaza
a fi examinat sub toate aspectele si identificat un mecanism viabil de Tnregistrare de stat a
medicamentelor autorizate de cdtre autoritdtile straine mentionate supra.

1.5.2. Argumentarea economica-financiard. _
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativa trebuie sa

contind ,e) fundamentarea economico-financiard”.

Reiesind din prevederile proiectului, implementarea acestora nu necesitd alocarea mijloacelor
financiare suplimentare din bugetul public national.

Cu toate acestea, se retine cdin nota informativa lipseste fundamentarea economico-financiara,
conditie prevazutd de art.30 lit.e} al Legii nr.100/2017.

1.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.30, pct.2 la anexa nr.1, al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, Lin
cazul proiectelor actelor normative ce reglementeazd activitatea de Intreprinzdtor, suplimentar se
descriu concluziile si propunerile inaintate in cadrul studiilor de cercetare, precum se rezultatele
analizei ex ante sau ale analizei impactului de reglementare. Se prezintd argumentareq, in baza
evaludrii beneficiilor, a necesitdtii adoptdrii actului normativ si, dupd caz, analiza de impact al
gcestuia asupra activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv prin prisma respectdrii drepturilor si intereselor
intreprinzdtorilor si ale statului”.

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii
deintreprinzator, (1) Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza
evaludrii costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia
asupra activitdtii de Intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor
intreprinzdtorilor si ale statului, precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si
principiilor prezentei legi. (2) Actul de analizd a impactului de reglementare este parte integrantd a
notei informative g proiectului de act normativ." Metodologia de analiza a impactului in procesul
de fundamentare a proiecielor de acte normative a fost aprobatd prin Hotardrea Guvernului nr.
23/2018.

Astfel, Tntrucat proiectul de lege riscd s3 afecteze activitatea agentilor economici din domeniul
farmaceutic, devin aplicabile cerintele cuprinse la art.3 alin.(2), art.25 alin.(2), art.30, pct.2 din anexa
nr.1, din Legea nr.100/2017, precum si art.13 din Legea nr.235/2006, conform céror prevederi, actul
de analizd a impactului de reglementare este parte integranta a notei informative a proiectului de act
normativ.

Tn concluzie, proiectul nu a fost supus analizei impactului de reglementare in conformitate
cu prevederile Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii
de intreprinzator si a Hotdrarii Guvernului nr.23/2019. Tn acest sens, proiectul de act normativ
examinat urmeazd a firemis spre expertizd grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitdtii de intreprinzator, Tmpreund cu analiza impactului de reglementare,



Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

Il.1. Limbajul proiectului

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

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

¢) terminologia utilizatd este constantd, uniformd si corespunde celei utilizate in alte 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 neofogismelor dacd existd sinonime de largd rdspdndire, [...]

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 ntr-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 contradictorli privind obligativitatea sau lipsa unei
expertize a medicamentelor autorizate de autoritétile straine vizate Tn proiect (analiza detaliata a
factorilor de risc si riscuri de coruptie identificati n acest sens este prezentatd Tn compartimentul 1] al
prezentului raport de expertizad anticoruptie). :

1.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementatd in proiect

Proiectul contine reglementari privind activitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
- autoritate administrativd centrald, din subordinea Guvernului, cu statut de persoand juridici,
competentd in domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice, care
exercita controlul de stat §i supravegherea activitatii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor
juridice, indiferent de tipul de proprietate.

Tnsd, din analiza textului proiectului, ™n formula propusa de autor, acesta instituie atributii abuzive
pentru Agentie referitor la cerintele pe care trebuie s3 le Intruneasca medicamentele autorizate de
catre Agentia Europeand a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statele Unite ale
Americii, Ministerul Sanatatii din Federatia Rusd siAgentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in lipsa unei expertize (analiza detaliatd a factorilor de risc
si riscuri de coruptie identificati in acest sens este prezentat in compartimentul Il al prezentului
raport de expertizad anticoruptie).

Il.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului
Prevederile proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului consacrate

de Constitutia Republicii Moldova, Declaratia Universala a Drepturilor Omului si Conventia European3
a Drepturilor Omului.



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

-1-

Art.l - art.11 alin.{2/3) potrivit proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica

Articolul I. — Articolul 11 din Legea nr. 1456/1993 cu cu privire la activitatea farmaceutica [...], se
modificd dupd cum urmeaza; '

se completeaz3 cu aliniatele (23}, (2%} cu urmétorul cuprins:

(2%) Se calificad ca fiind conforme cerintelor nationale, sub aspectul de sigurantd, eficacitate si
calitate, th vederea inregistrarii medicamentului si nscrierii a acestuia In Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, medicamentele autorizate de catre Agentia Europeanad a Medicamentului, Food
and Drug Administration al Statele Unite ale Americii, Ministerul Sanatatii din Federatia Rusa si
Agentia Nationald .a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Tn acest sens

nefiind necesard efectuarea expertizei.

Obiectii: .
Din analiza normei prenotate se constatd ¢& aceasta are un sens confuz care, la aplicare poate admite

abuzuri, n dependenta de interesul autoritatii competente de Tnregistrare a medicamentelor autorizate de
autoritatile straine enuntate in proiect In Nomeclatorul de stat al medicamentelor.

Astfel, apare discretia periculoasa a Agentiel Medicamentuldi si Dispozitivelor Medicale de a stabili reguli
convenabile propriilor interese referitor la mecanismul de nregistrare de stat a medicamentelor autorizate
de citre autoritdtile striine vizate Tn proiect. Tn sensul dat, expresia utilizat3 de autor in textul protectului de
lege de genul,conform cerintelor nationale” este neclard si interpretabild, Analizind per
ansamblu prevederile proiectufui supus expertizei, acesta nu curpinde norme cu referire la cerintele pe care
trebuije si le intruneascd medicamentele autorizate de cétre autoritaiile straine sub aspectul de siguranta,
eiicacitate si calitate. Or, acest fapt poate fi stabilit doar in cadrul unei expertizei, care
presupune desfasurarea unui proces de cercetare complexd a medicamentului si a documentatiilor aferente
Ui, precum si a calitdtii medicamentului, efectuat- de un grup de specialisti {farmacisti, farmacologi,
clinicieni). Lipsa unei astfel de expertize prezintd riscuri mari atdt din perspectiva introducerii pe piatd a
medicamentelor falsificate, contraficute si de calitate proastd, cdt si sub aspectul respectrii unei
concurente libere si echitabile, precum si vin in detrimentul sanatatii si sigurantei vietii populatiel.

De asemenea, proiectul nu cuprinde norme privind respingerea de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelar Medicale a Inregistrarii de stat a medicamentelor autorizate de autoritati stréine vizate, in
cazul in care medicamentul nu corespunde sigurantei, eficacitatii si calitatii.

Posibilitatea interpretarii preferentiale a prevederii Tn cauzd poate genera riscuri de coruptie
pentru persoanele responsabile din cadrul Agentiei, prin corupere, favoritism, depasire a atributiilor de
serviciu siabuz de serviciu.

Astfel, lipsa unor reglementdri clare Tn acest sens va.face imposihild tragerea la rispundere a factorilor
de decizie, care la implementare vor constientiza impunitatea lor pentru-abuzurile sdvérsite in procesu!
de aplicare, si deci astfel, va perpetua sadvarsirea abuzurilorde serviciu, conflicte deinterese sifsau
favoritism, precum si altor manifestdri de coruptie (coruptie pasivd/dare de mitd) in cauzi.

Recomandari:
De a exclude alin.(2/3) de la art.11 din proiect.




Factori de risc: | Riscuri de coruptie:

e Norme de trimitere defectuoase & Generale
e Atributii care admit derogiri si interpretari abuzive | ® fncurajarea sau facilitarea actelor de:
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - conflict de interese si/sau favoritism

- dare de mitd
- corupere pasiva

® Legalizarea actelor de:
- abuz de serviciu

-2-

Artl - art.11 alin.(2/3}, alin.(2/4) potrivit proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici

Articolul I. — Articolul 11 din Legea nr. 1456/1993 cu cu privire la activitatea farmaceutici [...], se
modifica dupd cum urmeaza:

se completeazd cu aliniatele {23), (2%) cu urmatorul cuprins:

{2%) Se calificd ca fiind conforme cerintelor nationale, sub aspectul de sigurant3, eficacitate si
calitate, in vederea inregistrarii medicamentului si inscrierii a acestuia in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, medicamentele autorizate de citre Agentia Europeanad a Medicamentului, Food
and Drug Administration al Statele Unite ale Americii, Ministerul Sanatdtii din Federatia Rusa si
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in acest sens
nefiind necesard efectuarea expertizei.

(2%) Prin derogare de la aliniatul (2) pentru inregistrarea de stat a medicamentelor autorizate de
autoritatile straine mentionate la alineatul (23), solicitantul depune la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale o cerere de autorizare a medicamentului prin recunoastere a autorizat de
citre una din autoritatiele striine mentionate la aliniatul (23). La cerere se anexeaz3 urmitoarele
documente:

a. confirmarea fnregistrarii medicamentului de cdtre una din autoritdtile strdine mentionate la
‘alineatul (23) valabild la ziua depunerii cererii;

h. rezumatul caracteristicilor produsului sau prospect, informatii pentru pacient sau instructiunea
de utilizare in original §i traducerea ei in limba de stat si In [imba rusa;

¢. macheta grafica colord a ambalajului primar si secundar care va fi livrat in Republica Moldova.
Prevederile alininiatelor (2%) si (22) se aplicd corespunzitor.

Obiectii:

Norma analizatad stabileste obligatia persoanei, care solicitd inregistrarea de stat a medicamentului autorizat
de o autoritate strdind vizata Tn proiect, de a depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale o
cerere de autorizare a medicamentului prin recunoastere. Conform Legii nr.1456/1993, procesul de
recunoastere include acfiunea de intocmire a raportului si de confirmare oficiald, prin metode de decizie
comisionald, a _rezultatelor expertizei medicamentului, in urma carui fapt se admiie {sau se respinge}
inregistrarea acestuia. Acest fapt va crea situatii incerte la aplicare referitor la obligativitatea sau lipsa
efectudrii unei expertizea medicamentului. Or, la alin.(2/3) din art.11 din proiect autorul propune
inregistrarea de stat a medicamentelor autorizate de catre autoritdtile striine vizate Tn prioiect, fard
efectuarea unei expertize.

Recomandari:

De a exclude alin.(2/4) de la art.11 din proiect.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
e Concurenta normelor de drept ® Generale
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Art.l - art.11 alin.{4) potrivit proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.1456/1993 cu privire
la activitatea farmaceutica :

Articolul I. = Articolul 11 din Legea nr. 1456/1993 cu cu privire la activitatea farmaceutica [...], se
modificad dupa cum urmeaza: [...]

aliniatul (4) se completezd cu urmatoarea propozitie ,,Cerere de autorizare a medicamentului prin
recunoastere, mentionaté la aliniatul (24), se examineazi in termen de 10 zjle lucrédtoare.”

Obiectii:

Norma analizatd stabileste 10 zile lucrdtoare pentru examinarea cererii de autorizare a medicamentului prin
recunoastere autorizat de citre autoritétile striine vizate in proiect. Tn acest sens, termenul respectiv se
considerd a fi prea mic si nejustificat. Actiunile care trebuie realizate pentru o cercetare complexd a
medicamentului si documentatiei aferente [ui, In vederea evaluarii calitdtii medicamentului, ce urmeaza a fi
inregistrat . n Nomencaltorul de stat al medicamentelor, precum si
corespunderea/necorespunderea medicamentului sub aspectul de sigurant, eficacitatea si calitate, necesita
pericade mai indelungate pentru a fi indeplinite decét termenul care este stahilit, '

Conform pect.31 din Ordinul Ministerul S&n&tatii nr.739/23.07.2012 ,Cu privire |a reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de wuz uman si- introducerea modificarilor postautorizare”, ,Agentio
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ia toate mdsurile pentru a se asigura ¢d procedura de efiberare @
certificatului de inregistrare a medicamentului este finalizatd in maxim 210 zile.”

Stabilirea unor termene prea scurte complici realizarea drepturilor si intereselor, atdt publice, cat si
private. Atunci cand actul normativ da dreptul entitatli competente de inregistrare a medicamentului Tn
Nomeclatorul de stat a medicamentelor s3 ia masuri Tn decursul unui termen prea mic In vederea stabilirii
corespunderii/necorespunderii acestuia sub aspeciul de sigurantd, eficacitate si calitate, agentii economici
vor fi tentati s motiveze pe cai corupte autorizarea unor medicamente falsificate/contrafdcute, ceea ce
poate avea efecte negative asupra sandidtii si vietii consumatorilor de medicamente.

Recomandari:

Avand Tn vedere recomandarile formulate mai sus la obiectiile numarul 1 si 2 din compartimentul Il , Analiza
detaliatd a factorilor de risc si ruscuri de coruptie ale proiectului”, se recomandd excluderea alin.(4} de
la art.11 potrivit proiectului. '

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

¢ Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative e Generale
e Lipsa unor termene concrete/termene
nejustificate/prelungirea nejustificata a termenilor

IV. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de un grup de deputati n Parlamentul Republicii Moldova, al carui finalitate
scontatd este stabilirea unor norme derogatorii privind Tnregistrarea de stat a medicamentelor
autorizate de cdtre Agentia Europeana a Medicamentului, Food and Drug Administration al Statele
Unite ale Americii, Ministerul Sanatatii din Federatia Rusa si Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, nefiind necesard efectuarea expertizei.

Prbiectul respectd partial rigorile de transparentd impuse de Legea nr.239/2008 privind

transparenta in procesul decizional, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor 1a initierea -

elaborarii acestuia.



Tn formula propusd prin proiect, mecanismul de import a medicamentelor autorizate de citre o
autoritate strdind enuntatd supra, férd efectuarea unei expertize, prezintd riscuri mari atat din
perspectiva intrarii pe piatd a medicamentelor falsificate, contrafidcute si de calitate proasta, cat si
sub aspectul respectéarii unei concurente libere si echitabile, precum si vin In detrimentul sanatatii si
sigurantei vietii populatiei.

Nota informativa nu este suficient de justificativl, deoarece nu releva care sunt canditiile ce au impus
elaborarea proiectului (insuficienta medicamentelor pe piatd, criza medicamentelor pe piat,
tergiversarea Tnregistrarii medicamentelor etc.), nu sunt prezentate careva date/informatii din care
rezultd clar si fara echivoc ca modificarile propuse nu vor crea conditii favorabile pentru importul
medicamentelor falsificate/contrafacute si astfel nu va fi prejudiciatd san3dtatea persoanei, nu va fi
monopolizatd piata farmaceuticd de citre un grup de persoane interesate, prin importul unor
produse farmaceutice de importanta vitald ,majord” solicitate pe piata, fara a intruni conditiile legale
sub aspectul de siguranta, eficacitate si calitate.

De asemenea, nota informativa contravine rigorilor stabilite la art.30 din Legea nr.100/2017 cu privire
la actele normative, aceasta necesitd a fi completatd cu informatii/date privind
fundamentarea economico-financiara.

Un alt aspect, proiectul nu a fost supus analizei impactului de reglementare Tn conformitate cu
prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiille de hazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator sia Hotararii Guvernului nr.23/2019. Ca urmare, proiectul de act normativ examinat
urmeaz3 a fi remis spre expertizd grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii
de intreprinzator, iTmpreuna cu analiza impactului de reglementare.

La fel, Tn cadrul expertizei anticoruptie au fost identificati factori de risc, precum:

- norme de trimitere defectuoase, atributii care admit derogari si interpretdri abuzive,
lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - referitor la mecanismul de inregistrare de stat a
medicamentelor autorizate de catre autoritatile strdine vizate;

- concurenta normelor de drept - privind obligativitatea sau lipsa unei expertize a medicamentelor
autorizate de autoritdtile straine vizate;

- lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative, lipsa unor termene
concrete/termene nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor, privind termenul de examinare
a cererii de autorizare a medicamentului prin recunoastere autorizat de catre autoritatile striine
vizate.

Prin urmare, proiectul contine factori si riscuri de coruptie generati de caracterul lacunar
al prevederilor, iar pentru aplicarea eficientd a normelor propuse prin proiect, este necesara
revizuirea si excluderea unor norme potential coruptibile reflectate In raportul de expertiza
anticoruptie.

13.09.2021 Expert al Directiei legislatie si expertizd anticoruptie:
%’ﬂ Xenia VAMES, Inspector principal






