Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandirilor)

Y14

la proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

{(numir unic 525/MS/2023)

este interzisi importarea si comercializarea acestora. Avéind in vedere cele expuse,
interdictia fabricérii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni ar
putea limita concurenta intrucét ar putea favoriza importul de medicamente cu continut de

‘'steroizi anabolizanti si androgeni si comercializarea acestor medicamente importate si

respectiv, scopul major propus a acestui proiect va ft imposibil de atins.

Nr. Participantu! la ) o . _ . '
/o av1zare/(expertlz?re) Continutul obiectiei/propunerii (recomandiirii) Argumentarea asupra proiectului
consultare publica
Acceptat.
: Implementarea proiectului de lege nu implici
Comunicé sustinerea de principiu a proiectului. cheltuieli financiare din contui bugetului de
Totodati, se atentioneazi cé, implementarea proiectului in cauzi, conform prevederilor | stat, dar presupune o diminuare a veniturifor
1 Ministerul Finantelor I\{ot?i informatiye, nu implic?a alocéri de 'n}ijl.oace ﬁnanciart? suplin%entare:'dar presupune pentl:u "ageng.ii economici ca rezultat al
? diminuarea veniturilor agentilor economici si, ca urmare, riscul micsorarii incasérilor in | restrictiilor impuse, totodati, presupune,
bugetul de stat. fn acest sens, se propune de a completa Nota informativa cu indicarea riscul micsordrii incasirilor in bugetul de stat.
expresi a impactului financiar. In acest sens, niciun agent economic, in
procesul de avizare nu a venit cu 1nd1carea
expresi a impactului financiar,
Ministernl  Dezvoltirii
2 Economice si | Comunicé lipsa propunerilor si obiectiilor. Acceptat.
Digitalizarii
Acceptat.
In Republica Moldova sunt fabricate cantitati
enorme de medicamente cu confinut de
steroizi anabolizanti si androgeni, cantitati
care depasesc considerabil necesitatea de
Autorul argumenteazi necesitatea instituirii interdictiei fabricdrii medicamentelor cu | consum a institutiilor medicale din tard si
continut de steroizi anabolizanti si androgeni avind ca scop solutionarea cauzelor problemei | respectiv au o destinatie externd.
utilizdrii neautorizate a anabolizantelor i a comertului ilegal de astfel de substante. Astfel, au fost operate modificéri in proiect,
| Astfel, instituirea interdictiei doar de a fabrica medicamente cu continut de steroizi | prin care este restrictionati nu doar
- . . anabolizanti $i androgeni nu va atinge scopul propus de autorul proiectului, atit timp cat nu | producerea, dar §i importul,” distribuirea,
3 | Consiliul Concurentei : :

comercializarea de anabolizante in tard in
vederea elimindrii accesului fizic facil la
astfel de substante in scopuri non-medicale.
Interzicerea producerii de medicamente cu
continut de substante  anabolizante si
androgeni este o interventie a tirii fin
contextul angajamentelor asumate de
Republica Moldova prin aderare la
Conventia contra dopajului a Consiliului
Europei, adoptati la Strasbourg la 16




noiembrie 1989 s ratificatd prin Legea
nr. 247/2008. Aceastd misurd prezintd
contribufia Republicii Moldova la efortul
global de prevenireé gi combatere a producerii
si traficului ilicit de substante dopante.

Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale

Se sustine proiectul elaborat.
Se propuge completarea alineatului (2) din art. art. 13, cun textul ,pe teritoriul Repubhcn
Moldova’

Nu se aceepti.

Actul nommativ se “aplici cetifenilor si
persoanelor juridice din Republica Moldova
si efectul acestuia mu este aplicabil pe alte
teritorii, decit Republica Moldova.

Comunici lipsa de obiectii §i propuneri.

Acceptat.

Agentia Nationala
Antidoping
Ministerul  Afacerilor Se sustine proiectul elaborat.
I busteru acen Totodatd, la definitivarea proiectului actului nommativ se vor rcspecta normele de tehnica | Acceptat.
nterne legislativd, conform prevederilor art. 54 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
Acceptat.

Ministerul Justitiei

Respectiv, In urma analizirii cuprinsului proiectului observdm ¢ prin proiect se interzice
doar fabricarca steroizilor anabolizanti §i androgeni nu §i importul, comercializarea,
comercializarea fir3 prescriptic medicald. Astfel, atragem atentia ¢ doar prin interzicerea
fabricirii nu se va realiza scopul propus prin aprobarea proiectului de act normativ

fn Republica Moldova sunt fabricate cantititi
enorme de medicamente cu confinut de
steroizi anabolizanfi §i androgeni, cantitdfi
care depdsesc considerabil necesitatea de
consum a institufiilor medicale din tard si
respectiv au o destinatic externd.

Astfel, an fost operate modificéri In proiect,
prin care estc restrictionati nu doar
producerea, dar i importul, disiribuirea,
comercializarea, prescrierea si eliberarea de
anabolizante in tard In vederea eliminirii
accesului fizic facil la astfel de substante in
scopuri non-medicale. Astfel, interzicerea
producerii medicamente cu continut de
substante anabolizante si androgeni este o
interventie a {#rii In contextul angajamentelor
asumate de Republica Moldova prin aderare
la. Conventia contra dopajului a
Consiliului  Europei, adoptatd Ia
Strasbourg la 16 noiembrie 1989 si

| ratificatd prin Legea nr. 247/2008.

La Art. I pet. 2 cuvintele ,se modificd si” se vor exclude. Se va tine cont i, In cazul

Acceptat,




S

expunerii In redactie nou a confinutului unui element structural saut 2 unei parti a acestuia, | A fost modificat.
se va utiliza sintagma ,,va avea urmitornl cuprins:”, urmati de redarea noului text.

La art. 18 numerotarea elementelor structurale ale articolului se va revizui prin prisma art. | Acceptat.

51 alin. (5) si (6) din Legea nr. 100/2017. A fost modificat.
La Art. 11 se va tine cont ¢, potrivit art. 56 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la

actele normative, actele normative intrd in vigoare peste o hund de la data publicirii in Acceptat.

Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau la data indicati fa textul actului normativ, care
nu poate fi anterioard datei publicirii. Totodati, alin. (3) al acestui articol dispune ci
»Intrarea in vigoare a actelor normative poate fi stabilitd pentru o altad data doar in cazul in
care se urmdreste protectia drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului, realizarea
angajamentelor internationale ale Republicii Moldova, conformarea cadrului normativ
hotaréarilor Curtit Constitutionale, eliminarea unor lacune din legislatie sau contradictii intre
actele normative ori daci existd alte circumstan{e obiective.”. Astfel, intrarea Tn vigoare a
actului normativ la data publicrii trebuie si fie argumentatd in nota informativi.

fn Nota informativi este mentionat: ,Dat
fiind faptul, cd Guvernul, In termen de 6 lini
de la data publiciirii modificarii legislative,
urmeazi sd-si aducd actele normative in
concordanta cu legea, este oportun ca aceasta |
s& intre In vigoare la data publicarii”

- Centrul National:
Anticoruptie

Proiectul de act normativ a fost elaborat in vederea modificirii Legii nr.1409/1997 cu privire
la medicamente, avind drept obiectiv completarea articolului 3 din Legea prenotatd cu
notiunea ,steroizii anabolizanti §i androgeni”, precum gi interzicerea intreprinderilor
producitoare de medicamente de a produce medicamente cu continut de steroizi
anabolizanti si androgeni.

In procesul de promovare a proiectului de decizie, rigorile de asigurare a transparentei
decizionale statuate In Legea nr.239/2008, an fost respectate partial de citre autor, fiind
asigurat accesul partilor interesate la proiect, tnsa cu stabilirea unui termen limitd insuficent
pentru receptionarea recomandarilor, fapt ce nu corespunde prevederilor art.12 alin.(2) din

.Legea prenotaté,

Prevederile proiectului sunt conforme interesului public, fiind promovatd stabilirea
interzicerii fabricérii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni pe
teritoriul Republicii Moldova, astfel contribuind la solutionarea problemei wutilizdrii
neautorizate a anabolizantelor si a comertului ilegal de astfel de substante, a céror consum
necontrolat poate afecta starea de sinfitate a populatiei.

Acceptat,
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Tabel comparativ Ia proiectul de lege pentru modificarea Légii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Text in vigoare

Modificarea propusi

Text dupa modificare

Articolul 19!

2. Dupd articolul 19, Legea se completeazi cu
un nou articol, care va avea urmétorul
continut:

LArticolul 19!, Condifii speciale pentru
circuitul medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni.

Se interzice importul, fabricarea,
distribuirea, comercializarea, prescrierea si
eliberarea medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia
denumirilor comune internationale,
nomenclatura si cantitatea ca@rora vor fi
aprobate anual de céitre ministerul s@n#tafii,
achizifionate prin procedura de licitatie
publica.”

Articolul 19', Conditii speciale pentru
circuitul medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni.

Se interzice importul, fabricarea,
distribuirea, comercializarea, prescrierea si

-eliberarea medicamentelor cu confinut de

steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia
denumirilor comune internationale,
nomenclatura si cantitatea c#@rora vor fi
aprobate anual de cétre ministerul sanatitii,
achizitionate prin procedura de licitatie
publica.




