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I. EVALUAREA GENERALA A PROIECTULUI

1. Evaluarea fundamentarii proiectului
1.1 Fundamentarea generala a proiectului
a. Autor al proiectului de act normativ este Ministerul Sanatatii.

b. Categoria actului normativ propus este hotarire a Guvernului, ceea ce corespunde art. 102 din
Constitutie, art. 10 din Legea privind actele normative ale Guvernului si ale autoritatilor publice
centrale si locale nr. 317-XV din 18.07.2003.

c. Scopul promovarii proiectului. Proiectul a fost elaborat in temeiul art.11 al Legii nr.1456-XIl din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica, art. 17 al Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997
cu privire la medicamente, pct. 3.3 al Hotaririi Parlamentului nr. 1352-XV din 03 octombrie 2002 cu
privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul medicamentului, cit si in temeiul Directivei Comunitatii
Europene 2003/94/EC din 08 octombrie 2003 privind regulile de buna practica pentru fabricarea,
autorizarea si importul produselor de uz uman si pentru produsele medicamentoase. Prin proiect se
propune crearea cadrului normativ national privind sistemul de cerinte si recomandari referitor la
organizarea gi producerea medicamentelor, personalul implicat in procesul de fabricatie, localurile gi
echipamentele necesare pentru fabricarea medicamentelor, cit si modalitatile de control ale calitatii Tn
diferite faze ale procesului de producere a medicamentelor.

Scopul proiectului consta in protectia consumatorului, asigurarea securitatii pacientului si accesul la
medicamente de calitate, inofensive si eficiente. Totodata, in rezultatul implementarii Regulilor va
urma un impact benefic atit asupra intreprinderilor producatoare de medicamente, cit si asupra
economii nationale gi a societatii in general, si anume va contribui la dezvoltarea industriei autohtone
producatoare de medicamente, fabricarea si stimularea exportului de medicamente autohtone
conforme standardelor internationale, atragerea investitilor autohtone si straine prin crearea de
conditii optime pentru desfasurarea activitatii de fabricare a medicamentelor etc.

Potrivit autorului, Tn prezent autorizarea fabricatiei de medicamente este realizata potrivit Ordinului
Ministerului Sanatatii nr.24 din 12 ianuarie 2006 cu privire la autorizarea fabricatiei medicamentelor,
produselor farmaceutice si parafarmaceutice in Republica Moldova, dar acest document nu contine
toate aspectele si normele necesare fabricarii de produse medicamentoase. Astfel, prin
implementarea Regulilor de Buna Practica de Fabricatie a Medicamentelor expuse in prezentul
proiect se va asigura un Tnalt nivel de calitate a medicamentelor, precum si protejarea sanatatii
consumatorului.




d. Suficienta argumentarii. Argumentele invocate de autor in nota informativa justifica necesitatea
promovarii proiectului.

e. Compatibilitatea cu legislatia comunitara si alte standarde internationale. Proiectul este
compatibil cu legislatia comunitara gi standardele internationale in domeniu.

1.2 Fundamentarea economico-financiara a proiectului

Implementarea proiectului nu presupune cheltuieli financiare suplimentare.

1.3 Promovarea sau prejudicierea intereselor de grup ori individuale, in lipsa unei justificari a
interesului public

Prevederile proiectului nu promoveaza si nu prejudiciaza careva interese de grup sau individuale in
detrimentul interesului public.

2. Evaluarea compatibilitatii proiectului cu standarde anticoruptie

Prevederile proiectului nu necesita a fi evaluate prin prisma standardelor anticoruptie internationale.

Asigurarea transparentei in procesul decizional. Proiectul nu intruneste cerintele impuse de
prevederile Legii privind transparenta in procesul decizional nr. 239-XVI din 13.11.2008, in special
cele referitoare la transparenta in procesul de elaborare a deciziei. Astfel, conform art. 9 alin. (1) din
Legea sus-mentionata, la initierea procesului de elaborare a deciziei, autoritatea publica va plasa, cel
putin 15 zile lucratoare pina la examinarea deciziei, anuntul respectiv pe pagina web oficiala, il va
expedia prin intermediul pogtei electronice partilor interesate, il va afigsa la sediul sau sau intr-un loc
accesibil publicului.

Il. EVALUAREA iN FOND A PROIECTULUI

1. Formulari lingvistice ambigui

Cap.l pct. 2 alin. (3) lit. c) - Pentru testari speciale, controlul calitatii medicamentului poate fi
realizat pe baza de contract incheiat intre unitatea de productie si unitatea de control, in afara
locului de productie, in unitati de control autorizate.

Tn opinia noastrs, pot aparea dificultati in interpretarea prevederilor respective si anume, legislatia in
domeniu nu cunoaste notiunea de "testari speciale". Astfel, potrivit art. 3 al Legii nr. 1409 XlII din
17.12.1997 cu privire la medicamente sint prevazute doar doua forme de testari, si anume (testari
clinice, testari preclinice a medicamentului).

De altfel, ar putea sa se reglementeze situatia de conflict a normelor de drept in momentul incheierii
contractului de asistenta intre unitatea de productie si Laboratorul de control al calitatii
medicamentelor, intrucit nu este prevazuta o astfel de testare.

Recomandarea: Propunem de concretizat notiunea de "testari speciale” , pentru a exclude




orice echivoc.
Totodata, consideram oportun ca aceasta norma sa fie stipulata separat, intrucit nu se
incadreaza in punctul dat.

2. Conflicte ale normelor de drept

Nu sint identificate conflicte ale normelor de drept, capabile sa genereze coruptibilitate.

3. Norme de trimitere, de blancheta si norme in alb

Nu sint identificate norme de trimitere, de blancheta si norme in alb, capabile sa genereze
coruptibilitate.

4. Discretii excesive ale autoritétilor publice

Cap.l pct. 2 alin. (3) - Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul trebuie sa
indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte cumulative...

Prevederile proiectului au un caracter confuz si defectuos, necesitind a fi modificate in vederea
ajustarii la stipularile legislatiei in vigoare. Caracterul defectuos al prevederilor este determinat de
sintagma "cel putin" dat fiind faptul ca pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie a medicamentelor
trebuie sa indeplinesti toate cerintele si nu o parte din ele.

Mai mult ca atit, cerintele de obtinere a autorizatiei de fabricare a medicamentelor sint prevazute in
pct. 1.7. din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 24 din 12 ianuarie 2006 cu privire la autorizarea
fabricatiei medicamentelor, produselor farmaceutice si parafarmaceutice in Republica Moldova.
Astfel, lipsa sau insuficienta unor conditii exhaustive Tn obtinerea autorizatiei creaza oportunitati de
coruptie in procesul de implementare a proiectului.

Recomandarea: Propunem autorului proiectului de a exclude sintagma "cel putin”, dat fiind
determinarea defectuoasa si aproximativa a diferentei intre "cel putin” si "trebuie sa
indeplineasca”, fapt ce lasa la discretia solicitantului de a indeplini doar o parte din cerinte.
Aceeagi recomandare este valabila si pentru alin. (7) a aceluiasi punct.

De asemenea, in vederea prevenirii unor eventuale limitari nejustificate la obtinerea
autorizatiei, propunem de completat proiectul prenotat cu toate cerintele care sint prevazute
in pct. 1.7. din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 24 din 12 ianuarie 2006 cu privire la autorizarea
fabricatiei medicamentelor, produselor farmaceutice si parafarmaceutice in Republica
Moldova.

5. Cerinte excesive pentru exercitarea drepturilor persoanelor
Nu sint identificate cerinte excesive, care sa depaseasca cadrul rezonabil pentru realizarea drepturilor
sau obligatiilor subiectilor vizati.
6. Accesul limitat la informatie, lipsa transparentei
Textul proiectului nu necesita a fi evaluat prin prisma accesului la informatie sau asigurarii
transparentei.

7. Lipsa sau insuficienta mecanismelor de control

Implementarea prevederilor proiectului nu presupune aplicarea carorva mecanisme suplimentare de
control.




8. Responsabilitate si sanctiuni necorespunzatoare

Proiectul nu implica careva reposnabilitati si nu necesita referinte exprese la responsabilitate gi
sanctiunile aplicate pentru incalcarea prevederilor sale.

Expertiza a fost efectuata in temeiul Regulamentului cu privire la organizarea procesului de efectuare
a expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative nr. 977 din 23.08.2006, in
conditile Metodologiei de efectuare a expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative i
normative, aprobata prin ordinul directorului Centrului pentru Combaterea Crimelor Economice si
Coruptiei nr. 47 din 03.05.2007, de catre
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