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Pentru aprobarea Avizului la proiectul de lege privind
completarea Legii nr.1409-XI11 din 17 decembrie 1997
cu privire la medicamente

Guvernul HOTARASTE;:

Se aprobé i se prezintd Parlamentului Avizul la proiectul de lege privind
completarea Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente.

Prim-ministru PAVEL FILIP



Aprobat
prin Hotdrirea Guvernului nr.
din 2016

AVIZ
la proiectul de lege privind completarea Legii cu privire la medicamente
nr.1409-X1I1 din 17 decembrie 1997

Guvernul a examinat proiectul de lege privind completarea Legii nr.1409-
XIII din 17 decembric 1997 cu privire la medicamente, inaintat cu titlu de
ifiativa legislativa (nr. 207 din 12 mai 2016) de cétre dna Flena Hrenova si dl
Victor Sorocean, deputati in Parlament, $i comunica urmatoarele.

Autorii propun completarea alin. (2) art. 8 din Legea cu privire la
medicamente, prin introducerea cuvintelor: ,controlul asupra completirii
mnstructiunilor anexate la medicamente™, precum si completarea art. 24 cu alin.
(3) cu urmdtorul cuprins:

»(3) Toate informatiile despre medicamentele continute in instructiunile
anexate, trebuie sd fie prezentate consumatorului in limbile moldoveneasca si
rusa.”.

Pentru a asigura ca toate medicamentele sa contind instructiuni de utilizare
in limba de stat $i in limba rusa se stabilesc competentele, atributiile de control si
responsabilitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

in opinia Guvernului, prevederile propuse nu coreleaza cu prevederile
constitutionale privind functionarea limbii de stat si a celorlalte limbi vorbite pe
teritoriul statului.

Cadrul legal privind functionarea limbilor pe teritoriul Republicii Moldova
si respectarca drepturilor persoanclor ce apartin minoritdtilor nationale 1l
reprezintd Constitutia Republicii Moldova, Legea nr. 3465-X1 din 1 septembrie
1989 cu privire la functionarea limbilor vorbite pe teritoriul RSS Moldovenesti,
Legea nr.382-XV din 19 iulie 2001 cu privire la drepturile persoanelor apartinind
minoritdtilor nagionale $i la statutul juridic al organizatiilor lor.

Legea cu privire la functionarea limbilor vorbite pe teritoriul Republicii
Moldova stabileste ¢4 limba de stat are menirea si contribuie la realizarea
suveranitd{ii depline a statului si la crearea garantiilor necesare pentru folosirea
ei plenard in toate sferele vietii politice, economice, sociale si culturale,
indeplinind in legiturd cu aceasta functiile limbii de comunicare interetnicd pe
teritoriul Republicii Moldova. Statul isi asuma obligatia de a asigura conditiile
necesare pentru folosirea si dezvoltarea pe teritoriul Republicii Moldova a
limbilor populatiilor de alte nationalitdti care locuiesc in republici (ucraineand,
rusd, bulgard, ivrit, idis, tigdneascd) pentru a satisface necesitatile lor national-
culturale.

Favorizarea limbii ruse, garantarea utilizdrii acesteia pe intreg teritoriul
statului la acelasi nivel cu limba de stat, in detrimentul limbilor vorbite de alte
grupuri etnice, nu ar fi in spiritul dispozitiei art. 13 din Constitutia Republicii
Moldova.



Prin art. VII alin.(l) din Titlul VII din Constitutie, constituantul a
recunoscut Legea nr. 3465-XI din 1 septembrie 1989, ca act valabil si
fundamental in reglementarea functionarii limbilor pe teritoriul {Arii in masura in
care nu contravine Constitufiei.

Totodata, remarcAm faptul cd actul legislativ special cuprinde norme
juridice aplicabile in exclusivitate unor categorii de raporturi sociale sau subiecte
strict determinate prin derogare de la regula generala. In caz de divergenta intre o
norma generald si 0 normi speciald cu aceeasi fortd juridica, se aplicd norma
speciald. Prin urmare, odati ce prevederile speciale din Legea nr. 1409-XI1I din
17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, stabilesc in art. 4 alin. (5) ca,
instructiunile de utilizare a medicamentelor se expun in /imba de stat sau in
limba de stat si in limba rusd, la intocmirea instructiunii, se va alege limba sau
limbile ce vor fi folosite in instructiune, intrucit conjunctia ,sau” instituie
optiuni alternative, nu o cerin{d cumulativa la intocmirea instructiunii.

Mentiondm ca prevederile respective sunt in concordanta si cu prevederile
art. 25 alin. (2) din Legea nr. 105-XV din 13 martie 2003 privind protectia
consumatorilor: se interzice importul si plasarea pe piatd a produselor,
prestarea serviciilor in lipsa informatiei complete, veridice §i corecte in limba
moldoveneascd sau in limbile moldoveneascd si rusd, $i alin. (6) al aceluiasi
articol: toate informatiile, inclusiv cele verbale, referitoare la produsele,
serviciile oferite consumatorilor, documentatia de insofire, precum §i contractele
incheiate trebuie sd fie prezentate in limba moldoveneascd sau in limba
moldoveneascd si in una din limbile de civculatie internationald.

Subsidiar comunicim cd, pentru agentii economici din domeniu toate
activitatile suplimentare vor genera costuri $i, respectiv, acestea vor influenta
pretul final al medicamentelor. In acest sens, menfiondm ca potrivit alin.(6) al
art.47 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea nr.797-XIII din
2 aprilie 1996 , Proiectul de act legislativ si propunerea legislativi se depun spre
dezbatere impreuna cu o expunere a obiectivului, scopului, conceptiei viitorului
act, a locului acestuia in legisiatia in vigoare, precum si a efectelor sale social-
economice §i de altd naturd, potrivit cerintelor Legii privind actele legislative
nr.780-XV din 27 decembrie 2001, Evidentiem ca, art.20 din Legea nr.780-XV
din 27 decembrie 2001 stabileste caracterul imperativ al elabordrii Analizei
impactului de reglementare, care reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor g1 beneficiilor, necesitatii adoptdrii actulmi legislativ i analiza de
impact a acestuia asupra activititii de intreprinzator.

Pornind de 1a considerentele expuse, proiectul nu poate fi sustinut.



