CENTRUL NATIONAL HAIIMOHAJILHBINA IIEHTP
ANTICORUPTIE AL MO BOPLBE C KOPPYIIIIHEN |
REPUBLICH MOLDOVA PECITYBJIHKH MOJITOBA

MD-2004, mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant 198
Tel. (+373) 22-25-72-94

Nr. 0@"/2“‘090 8 din QY- 232 2020
Lanr. d9 din 24 februarie 2020

Parlamentul Republicii Moldova

Prin prezenta, Vi remitem atagat Raportul de expertizi anticoruptie la
proiectul legii pentru completarea articolulut 18" al Legii nr.1456/1993 cu privire

la activitatea farmaceutica (initiativa legislativa nr.69 din 24 februarie 2020).

Anexa: 4 (patru) file.

Director ﬁL WL/ Ruslan FLOCEA

Ex.: Vadim Curmei
Tel.: 022/257308






RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE
Nr. ELO20/6425 din 24.03.2020

la proiectul de lege pentru completarea articolului 18/1 al Legii nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica

Prezentu! raport de expertizd anticoruptie a fost intocmit 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 la 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 Hotdrarea
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 Deputati Tn
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 privind actele normative.

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

Conform art.8 al Legit nr.239/2008 privind transparenta in procesu! decizional "etapele asigurdrii
transparentei procesului de elaborare a deciziifor sunt:

aj informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b} punereq la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si @ materialefor aferente acestuia;
c) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pirti interesate;

d) examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti
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 oficiald a Parlamentului Republicii Moldova
www.parlament.md la compartimentul Procesul legisiativ/Proiecte de acte legislative, cu anexarea
notel informative, fiind asigurat accesul la proiectul prenotat al partilor interesate pentru a putea
prezenta sau expedia recomandari pe marginea proiectului.

1.3. Scopul anuntat si scopul real
al proiectului

Proiectul legii pentru completarea art.18/1 din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica are drept scop instituirea dreptului perscanelor de .o solicita si de o primi de la
farmacie prospectul in limba de stat sau in limba rusd".

Potrivit autorului ,proiectul de lege are drept scop sporirea accesibilititii o informatia privind
administrarea corectd a medicamentelor, avdnd ca finalitate respectarea dreptului la sdndtate".

1.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Desi proiectul Tn general nu contravine interesului public, totusi, unele aspecte urmeazd s fie
analizate de autorul proiectului prin prisma recomandarilor inaintate in prezentul raport de expertizd
anticoruptie incluse Th compartimentul Iit al acestuia.

Astfel, generalizdnd propurerile, mentiondm ci din nota informativd nu se poate deduce daca,
uttericr aprobadrii proiectuiui, agentii economici producatori/importatori de medicamente nu vor avea
temei de 4 solicita majorarea pretului la anumite medicamente invocand cheltuielile suportate pentru
tipérirea prospectului in limba rusd (cheltuieli ce pot fi argumentate prin necesitatea traducerii
nrospectelor, modificarea in unele cazuri a ambalajului medicamentelor, s.a.) finand coent de
principiile economiei de piata.

in astfel de conditii, fir4 a avea o analizi ex-ante a impactului normelor, existd riscul totusi survenirii
unor consecinte de ordin economic pentru producdtorii/importatorii de medicamente care vor ﬂ
okligati sd se conformeze prin asigurarea intocmirii prospectelor si Tn limba rusa.

Totodatd, atragem ateniia cad prin proiect se instituie obligatia farmaciei de a elibera prospectul, or,
consideram ca aceasta nu intrd in obligatia farmaciei de a detine toate prospectele medicamentelor
fiindcd acestea se regdsesc deja In ambalajele medicamentelor.

Tn altd ordine de idei, la fel, interesul public poate fi periclitat prin implementarea normei din data
publicarii in Monitorut Oficial al Repubiicii Moidova, or, autorul nu stipuleaza ce se Tntimpld cu
medicamentele care sunt puse deja in vanzare si care sunt in depozitele farmaceutice. Astfel, nu este
clar cum agentii economici urmeaza sa se conformeze n acest sens.

In concluzie, in vederea asigurdrii respectdrii interesului public propunem autorului reexaminarea
proiectului prin prisma tuturor situatiilor posibile ce pot avea loc urmare a implementérii preiectului.



1,5, Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentérii 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 infoermativd care cuprinde:

a) denumirea sau numele qutorului si, dupd caz, a participantilor la eloborarea proiectului actului
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile urmdérite;

¢) descrierea gradului de compatibiiitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legisiatiei
nafionale cu legislatia Uniunii Europene;

d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

f) modul de incorporare a actului in cadruf normativ in vigoare".

Nota informativa stabileste conditiile ce au impus elaborarea proiectului, evidentiaza elementele noi
si finalitdtile urmarite prin promovarea proiectului.

Examindnd continutul notei informative a proiectului supus expertizei se constatd cd aceasta
intruneste conditiile mentionate in art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Cu toate acestea, in nota informativa nu se stipuleazd dacd operarea acester modificari va avea ca
impact, ih unele cazuri, si cresterea preturilor la medicamente, or, producatorii/importatorii de
medicamente vor suporta careva chelftuieli legate de traducerea/tiparirea prospectelor |z
medicamente.

La fel, Tn notd nu se mentioneaza conditiiie aplicabilitdtii de indata a normei in conditiile In care
farmaciile si depozitele farmaceutice au stocuri cu medicamente deja produse neavand prospectul Tn
limba rusa.

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

contind , e} fundamentarea economico-financiard”.

Tn nota informativd se mentioneazd cd ,implementarea proiectului de lege nu implicd cheltuieli
financiare suplimentare de la bugetul de stat”

1.5.3. Efectuarea analizel impactului de reglementare.

Potrivit art.30, pet.2 din anexa nr.1 la Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, in cazul
proiectelor actelor normative ce reglementeazd activitatea de Intreprinzdtor, supfimentar se descriu
concluziile si propunerile inaintate in cadrul studiilor de cercetare, precum se rezultatele analizei ex
ante saqu gle analizei impactului de reglementare.

Se prezintd argumentarea, in baza evaludrii beneficiilor, a necesitdtii adoptdrii actului normativ si,
dupd caz, analiza de impact al acestuia asupra activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv prin prisma
respectrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si ale statului”.

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator, ,{1}JAnaliza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptarii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra



activitatii de Intreprinzator, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzatorilor
si ale statului, precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor
prezentei legl. (2) Actul de analizd a impactului de reglementare este parte integrantd a notei
informative a proiectului de act normativ."

Proiectul reglementeaza activitatea de initiere, desfésurare si lichidare a activitatii de intreprinzator.

Urmare a examinarii materialelor parvenite impreuna cu proiectul, precum si a informatiilor de pe
pagina web oficiald a Parlamentului Republicii Moldova www.parlament.md la compartimentul
Procesul legislativ/Proiecte de acte legislative se stabileste lipsa analizei impactului de reglementare.

Astfel, se impune ca proiectul sa fie insotit de Analiza impactului de reglementare, care va examina
impactul normelor din proiect asupra activitatii de intreprinzator.

H. Analiza generald a factoriior de risc ale proiectului

iL1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire |z actele normative "textului profectului 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 legislatio Uniunii Europene si In alte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

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

fl se evitd folosirea [...] a cuvintelor si expresiifor [...] care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evitd tautologiile juridice;

h) se utilizeazd, pe cdt este posibil, notiuni monosemantice, [...]"

Textul proiectului este expus intr-un limbaj simplu, clar si concis, cu respectarea regulilor gramaticale
si de crtografie, ntrunind cerintele prevazute de art.54 din Legea 100/2017.

iL.2. Coerenta legislativa a proiectului

Normele proiectului urmeaza sa fie corelate cu prevederile Legii nr.1409/1997 cu privire ia
medicamente, deoarece Tn redactia propusd, Tn opinia ncastra, sunt create condigii propice aplicarii
neuniforme si contradictorii a normei din proiect.

Analiza detaliatd a acestui aspect este efectuatd in compartimentul Il al prezentului raport de
expertiza anticorupfie.

1.3, Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata In project

Proiectul nu reglementeazd in mod direct activitatea agentilor publici si a entitdtilor publice.
Prin proiect se propune instituirea dreptului cetatenilor de a solicita si de primi prospectul |a



medicamente in limba rusa.

I.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului

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

ill. Analiza detaliatd a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

-1-

Art.l din proiect, completarea art.18/1 din Legea nr.1456/1993 cu o liniutd noud Iz final -
» - 54 solicite si s3 primeasca, de la farmacie, prospect:informatii pentru utilizator, n limba de stat
sau fn fimba rusa.”

Obiectii:
Prin norma se instituie dreptul cetdteanului de a solicita si de a primi de la farmacie prospectul
medicamentului in limba rusa.

Norma elaboratd urmeaza sd fie coroboratd cu prevederile Legii nr.1409/1997 cu privire la medicamente, in
special cu normele alin.(5) al art.4 care prevad:

L(5) Instructiunile de utilizare a medicamentelor se expun in limba de stat sau in limba de stat si In limba

X n

rusa.

Astfel, constatdm c8 pe de o parte, prin proiect se propune instifuirea dreptului cetdtenilor de a solicita de la
farmacie prospectul in limba rusd, iar pe de altd parte, potrivit art.4 alin.(5) expus mai sus - instructiunile de
utilizare @ medicamentelor se expun in limba de stat sau n limba de stat si Tn limba rusa.

in aceste conditii, norma comportd caracter conflictual, or nu este clar cum vor fi realizate normele care
ambele instituie unele drepturi.

Tn consecintd, creste riscul aparitiei manifestariior de coruptie in partea ce tine de aplicarea uniforma a
prevederilor legale ce tin de intocmirea instructiunilor de utilizare @ medicamentelor.

Totodats, atragem atentia ca prin proiect se instivie obligatia farmaciilor de a elibera prospectul, or, In cele
mai multe cazuri prospectele sunt deja incluse in ambalajul medicamentelor la etapa de producere, iar in
conditiile date farmacia va fi in imposibilitate de a detine toate prospectele pentru medicamente st Tn volum
suficient pentru a le putea inmana solicitantilor. Tn acest sens, considerdm c& norma va fi irealizabild din
acest considerent.

Recomandari:

Propunem uniformizarea normelor in vederea credrii unui cadru legal coerent in ceea ce priveste
modalitatea de intocmire a instructiunilor de utilizare a2 medicamentelor (@ prospectului).

La fel, propunem a se modifica proiectul prin excluderea obligatiei farmaciei de a detine toate prospectele
medicamentelor in vederea eliberdrii acestora consumatorilor,




Factori de risc: Riscuri de coruptie:
e Norme irealizabile ¢ Generale

® Atributii care admit derogari si interpretari abuzive
® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative

s Concurenta normelor de drept

Art H din project -

Art.ll - (1) Prezenta lege intra in vigoare la data publicdrii In Monitorul Oficial.  {2) Guvernul, Tn
termen de 3 luni de la data publicarii In Monitorul Oficial al Republicii Moldova, va aduce actele
sale normative Tn concordanta cu prevederile prezentei legi.

Obiectii:
Constatdam c¢d se propune intrarea Tn vigoare a legii din data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova. (

Totusi sugerdm examinarea unor eventuale consecinte prin prisma imposibilitatii farmaciilor de a se
conforma normei prin eliberarea prospectului In iimba rusa In conditiile Tn care farmacia are asigurat stocul
de medicamente fard a detine un astfel de prospect.

Totodata, necesitd a se analiza si care sunt conditiile de punere pe piatd a stocurilor de- medicamente care se
afla Tn depozitele farmaceutice, adicd medicamentele care sunt produse deja contindnd prospectul.

Astfel, existd necesitatea coreldrii acestor aspecte prin prisma respectarii atdt a dreptului cetdteanului, cat si
a interesului agentului economic de plasare pe piatd a produselor deja fabricate.

In condititle propuse, norma nu oferd claritate la etapa de aplicare a acesteia, existdnd riscul interpretdrii
discretionare & acesteia, precum si cu riscul periclitdrii activitdtii economice a2 agentilor economici
proeducatorifimportatori de medicamente.

Recomandari:
Nota infermativd si proiectul urmeazd sa facd claritate Tn privinta asigurdrii implementarii uniforme a
prevederilor proiectului.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

¢ Lacuna de drept ® Generale
e Norme irealizabile

® Temeiurt neexhaustive/ambigui/subiective pentru
refuzul sau inactiunea entitatii publice

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative




V. Concluzia expertizei

Proiectul legii pentru completarea art.18/1 din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd are drept scop instituirea dreptului persoanelor de ,a solicita 5i de a primi de la
farmacie prospectul in limba de stat sau in fimba rusG".

Potrivit autoruiui ,proiectul de lege are drept scop sporirea accesibilitétii la informatia privind
administrareq corectd a medicamentelor, avind ca finalitate respectarea dreptului la sdndtate”.

Proiectul in redactia propusa reglementeaza activitatea de intreprinzadtor, ceea ce necesita intocmirea
analizei impactului de reglementare, in conditiile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de
reglementare a activitdtii de Intreprinzdtor, precum si examinarea consecintelor prin prisma
stocurifor existente la moment a medicamentelor in farmacii si in depozitele farmaceutice.

La fel, normele proiectului urmeazi si fie corelate cu prevederile Legii nr.1409/1997 cu privire la
medicamente care prevad ca ,instructiunile de utilizare a medicamentelor se expun in limba de stat
sau fn limba de stat si in limba rusd", precum si cu obligatiile farmaciilor, or, instituirea prin proiect a
obligatiei de a detine si a elibera consumatorilor prospecte poate fi irealizabild in contextul in care in
marea majoritate a situatiilor prospectele sunt incluse in ambalajele medicamentelor la etapa de
producere si nu sunt elaborate de catre farmacii.

Totodatd, este important a se analiza si impactul unor asemenea norme prin prisma faptului dacd
acestea vor putea constitui temei pentru o eventuald majorare a pretului final ia anumite
medicamente cu invocarea suportdrii unor cheltuieli legate de traducere/printare si ambalare a
medicamentelor.

Analiza aspectelor prenotate este efectuata in compartimentul Il al prezentului raport de expertiza
anticoruptie.

Tn final, recomanddm autorului examinarea proiectului prin prisma celor mentionate in prezentul
raport de expertizd anticoruptie.

24.03.2020 Expert al Directiei legislatie si expertiza anticoruptie:
Vadim CURME!, Inspector principal

\!_ C}\f\‘lme//‘“






