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Parlamentul Republicii Moldova

Prin prezenta, V& remitem atasat raportul de expertizi anticoruptie la proiectul de
lege pentru modificarea unor acte normative (Codul fiscal; Legea nr. 1380/1997 cu

privire la tariful vamal; Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd).

Anexd: Raportul de expertiza anticoruptie — 3 (trei) file.
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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO22/7956 din 17.05.2022

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (Codul fiscal

nr.1163/1997 — art.103; Legea nr.1380/1997 cu privire la tariful vamal -

art.28; Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd — art.1,
5'1,12'1, 16, 26)

Prezentul 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 Hotdrérea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

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

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

Autor al proiectului de act normativ este Parlamentul, iar autori nemijlociti sunt Deputatii n
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 organic3, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

¢

1.2. Respectarea rigorilor de transparenta fn procesul
decizional la promovarea proiectului

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

a} informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

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

d} examinarea recomanddrilor cetétenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pérti
interesate in procesul de elaborare a proiectefor de decizii;

e} informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

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



putea prezentes sau expedia recomandari pe marginea proiectului.

I.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Potrivit notei informative, , Scopul principal af proiectului este facilitarea si simplificarea importului de
materii prime, ambalaje si materiale de cdtre producdtorii locali de medicamente, care se confruntd
cu problema solicitdrii excesive de autorizatii de import, In cazul materiei prime si a ambalajului ce nu
sunt destinate producerii medicamentelor. La moment, orice import, presupune adresarea
suplimentard la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor medicale ori de céte ori este necesar. Astfel,
situatia devenind una abuzivd, a adus prejudiciu de milioane de lei producdtorilor autohtoni de
medicamente, fie prin interdictia de a importa mdrfurile cu aplicarea scutirilor, fie ca urmare a
auditdrii post-vdmuire de cdtre qutoritatea vamald, inclusiv cu Tncasarea penalitdtifor aferente”.

Analizdnd normele elaborate s-a constatat ca prin proiect se propune modificarea a 3 acte legislative:
Codul fiscal, Legea nr. 1380/1997 cu privire la tariful vamal si Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd. Tn acest context, se propune excluderea atributiei Guvernului de a aproba
lista materiilor prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambazlajurilor primare si secundare
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, scutite de TVA si taxa vamald. Totodatd, prin
proiect se completeaza Legea nr. 1456/1993 cu reglementari noi referitoare la autorizarea importului
materiel prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la
producerea medicamentelor de uz uman si prepararea formelor medicamentoase magistrale.

Prin urmare, se constatd ca scopul declarat de catre autor in nota informativa corespunde scopului
real al proiectului.

4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Prin proiect se urmdreste Imbundtatirea reglementarilor privind scutirile de anumite impozite a
materiei prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajelor primare si secundare utilizate
la prepararea si producerea medicamentelor, precum si referitor la autorizarea importului acestor
produse.

Totusi, in proiect au fost identificate 2 norme ce sunt de naturd sd diminueze coerenta si claritatea
cadrului legal, precum si sd creeze posibilitati de interpretdri abuzive ce vor compromite integritatea
fn sectorul public. Una dintre aceste norme propune ¢ modificare nerelevanta si necorespunzdtoare
normei juridice de la art. 5'din Legea nr. 1456/1993, iar o altd norméd reglementeaza ambiguu
entitatea publicd responsabild de realizarea controlului de stat.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argurnentaril 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 qutorului 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 Iegfs!atfer
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".



Nota informativa descrie conditiile care au impus elaborarez proiectului, finalitdtile urmarite prin
implementarea noilor reglementari, redand n acest sens principalele prevederi ale proiectului si
elementele noi.

[.5.2. Argumentarea economica-financiara.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativi trebuie s3
contind ,e) fundamentarea economico-financiard”,

Referitor la argumentarea economico-financiard a proiectului Tn nota informativd se releva
urmatoarele: ,implementarea prevederilor proiectului nu prevede cheltuieli suplimentare de la buget”.

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 actului normativ
se elaboreazd [...] cu respectareq urmdtoarelor reguli: [...]

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

¢} terminologia utilizatd 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, [...]".

Tn textul proiectului s-au identificat formuldri ambigue de naturd s3 reducd din calitatea actului
normativ $i in stare sd genereze interpretdri divergente. Potrivit standardelor anticoruptie,
formularea ambigua care admite interpretari abuzive este formularea continuta in reglementare care
are sens neclar sau echivoc si astfel permite interpretari abuzive. Formulérile lingvistice pot fi
calificate ca factori ai coruptibilitatii Tn masura Tn care acorda posibilitdti de aplicare a normei In
interpretarea preferatd, in dependentd de interesul responsabililor de implementare si control al
aplicarii,

[.2. Coerenta legislativa a proiectului

Tn textul proiectului nu au fost identificate norme contradictorii sau conflicte dintre prevederile
acestuia cu reglementdrile altor acte normative in vigoare.

IL.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata n proiect

Proiectul reglementeazd activitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Urmare a
implementdrii proiectului, Legea nr. 1456/1993 va face referire la organele aflate in subordinea
Agentiei respective ca subiecte responsabile de efectuarea controlului de stat. Norma ce va contine
asemenea prevederi constituie un factor de risc din considerentul cd Agentia nu dispune de entitat3
aflate Tn subordinea sa. Analiza acestui factor de risc si recomandarile de rigoare se contin la
compartimentul Il din prezentul Raport.



IL4. 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 Universalad a Drepturilor Omului si Conventia Europeand a
Drepturilor Omului.

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

-1 -

Art. Il pet. 3 din proiect {art. 5/1 alin. (1) din Legea nr. 1456/1993)

Art.lll- Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial
al republicii Moldova nr.59-61/200 din 15.04.2005) c¢u modificarile ultericare, se modificd dup3
cum urmeaza: _

.| 3. La Articolul 5 aliniatul (1), sintagma , Ministerul Sdndtdtii, Muncii si Protectiei Sociale” se
modificd cu ,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Obiectii: _

Urmare & analizei cadrului legal In vigoare se atestd ¢d norma citatd nu corespunde prevederilor normei pe
care intentioneaza si o modifice. Tn acest context, actualmente, art. 5% alin. (1) din Legea nr. 1456/1993
prevede cd, comercializarea produselor farmaceutice este autorizatd de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Cu toate acestea, prin proiect se propune inlocuirea entitatilor publice in realizarea
acestei atributii; de la Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale la- Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Respectiv, la redactarea proiectului s-a admis o inadvertentd, or Ministerul Sandtatii, Muncii si Protectiei
Sociale nu mai este subiect al normei juridice de la art. 5! din data de 19.05.2017. Tn acest sens, conform art.
| pet. 1 din Legea nr. 63/2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative, la art. 5! din Legea nr.
1456/1993 sintagma , Ministerul Sdndtdtii” a fost substituitd cu ,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”. Prin urmare, incepand cu data de 19.05.2017, o datd cu intrarea Tn vigoare a Legii nr. 63/2017,
subiectul de drept vizat de art. 5! din Legea nr. 1456/1993 este Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, iar propunerea din proiect nu poate avea extindere asupra normei juridice Tn cauza.

Tn concluzie, pct. 3 din cadrul art. Il al proiectului poate fi exclus pentru a asigura proiectului un continut
clar, crganizat si corespunzator cadrului juridic in vigoare.

Recomandari:
Se recomandd excluderea pct. 3 din cadrul art, Il al proiectului,

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
e Formulare ambigud care admite interpretari e Generale
abuzive
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Art. lll pct. 6 din proiect (art. 26 alin. (1) din Legea nr. 1456/1993)

Art.lll- Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial
al republicii Moldova nr.59-61/200 din 15.04.2005) cu modificdrile ulterioare, se modificd dupi
cum urmeaza:

6. La Articolul 26 aliniatul (1), sintagma ,Ministerul Sdndtdtii, Muncii si Protectiei Sociale” se
modificd cu ,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Obiectii:

Tn versiunea actuald, redactia art. 26 alin. {1) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutics
este expusa astfel: ,Controlul de stat in domeniul medicamentelor, al altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice, af activitdtii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor juridice, indiferent de tipul de
proprietate, Il exercitd organele subordonate Ministerului Sdndtdtii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerului
Finantelor”. Tn cazul adoptérii proiectului, norma respectivd va avea urmtorul continut: ,Controiul de stat in
domeniul medicamentelor, al altor produse farmaceutice §i parafarmaceutice, al activitdtii farmaceutice a
persoanelor fizice si persoanelor juridice, indiferent de tipul de proprietate, il exercitd organele subordongte
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Ministerului Finantelor”

Carenta normei analizate consista Tn faptul cd propunerea de modificare nu fine cont de specificul structurii
administrative a entitatilor publice. Actualmente art. 26 alin. (1) din Legea nr. 1456/1993 vizeaza entitatile
subordonzate Ministerului S8natatii, Muncii si Protectiei Sociale, Tnsd prin proiect se propune ca aceastd
norma sa reglementeze organele subordanate Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Cu toate
acestea, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu dispune n subordinea sa de alte entitaii
publice. Tn conformitate cu prevederile Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 71/2013, Agentia este o
autoritate adminisirativa din subordinea Guvernului nefiind stabilite Tn subordinea acesteia careva entitati
publice.

Asadar, este iminent riscul inaplicabilitdtii normei dupa implementarea proiectului, avdnd in vedere cd
activitatea de control de stat este plasatd Tn sarcina organelor subordonate Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Tn conditiile in care aceastad entitate nu dispune de organe subordonate. Totodata,
sunt inevitabile interpretdrile contradictorii ale normei analizate, in special din pariea reprezentantilor
sectorului public si a celor din sectorul privat care sunt pasibili de 2 fi supusi controlului de stat.

Recomandari:

Se recomandi urmitoarea expunere a normei de la art. Ill pet. 6 din proiect: (art. 26 alin. (1) din Legea nr.
1456/1993). cuvintele ,organele subordonate Ministerului Sdndtdtii, Muncii si Protectiei Sociale si
Ministerului Finanfelor” se vor substitui cu ,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si organele
subordonate Ministerului Finantelor”.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

e Formulare ambigua care admite interpretari e Legalizarea actelor de:

abuzive - abuz de serviciu

e Nedeterminarea entitdtii publice - depésire a atributiilor de serviciu
responsabile/subiectului |a care se referd prevederea
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IV. Concluzia expertizei

Prin proiect se propune modificarea a 3 acte legislative: Codul fiscal, Legea nr. 1380/1997 cu privire la
tariful vamal si Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3. Tn acest context, se
propune excluderea atributiei Guvernului de a aproba lista materiilor prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajurilor primare si secundare utilizate la prepararea si producerea
medicamentelor, scutite de TVA si taxa vamald. Totodatd, prin proiect se completeaza Legea nr.
1456/1993 cu reglementari noi referitoare la autorizarez importului materiei prime medicamentoase,
materiatelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz
uman si prepararea formelor medicamentoase magistrale.

n proiect'au fost identificate 2 norme ce sunt de naturd sa diminueze coerenta si claritatea cadrului
legal, precum si sd creeze posibilitdti de interpretari abuzive ce vor compromite integritatea n
sectorul public. Una dintre aceste norme propune o modificare nerelevantd si necorespunzatoare
normei juridice de la art. S'din Legea nr. 1456/1993, iar o altd norméa reglementeazd ambiguu
entitatea publicd responsabild de realizarea controlului de stat.

Tn concluzie, autorul urmeazé s redacteze proiectul prin prisma aspectelor si recomandérilor expuse
in prezentul Raport de expertiza anticoruptie.

17.05.2022 Z o Expert al Directiei legislatie st expertizd anticoruptie:
i M}/? ilie Creciun , Inspector principal



