RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. EHG23/9280 din 05.12.2023

la proiectul de hotarare a Guvernului pentru modificarea Hotararii
Guvernului nr.348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (numar unic
898/AMDM/2023)

Prezentul raport de expertiza anticoruptie a fost Tntocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova in 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 Hotararea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

I. 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 Guvernul, iar autor nemijlocit este Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, ceea ce corespunde art.102 din Constitutie, art.14 din Legea nr.100/2017
cu privire la actele normative.

Categoria actului normativ propus este Hotdrdre a Guvernului, ceea ce corespunde art.102 din
Constitutie, art.6 si art.14 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

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

Potrivit art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional ,etapele asigurdrii
transparentei procesului de elaborare 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;
c) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti interesate;

d) examinarea recomandadrilor cetétenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti
interesate in procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate”.

Totodatd, art.10 din Legea nr.239/2008 stabileste expres ca:
(1) Autoritatea publicd asigurd accesul la proiectele de decizii si la materialele aferente acestora prin



publicarea obligatorie a lor pe pagina web oficiald a autoritdtii publice, prin asigurarea accesului la
sediul autoritdtii, precum si prin expediere prin postd sau prin alte mijloace disponibile, la solicitarea
persoanei interesate.

(2) Proiectul de decizie si materialele aferente acestuia se plaseazd pe pagina web oficiald a autoritdtii
publice responsabile cel putin pentru perioada receptiondrii si examindrii recomanddrilor".

Se constata ca anuntul privind organizarea consultarii publice, proiectul si nota informativa la acesta
au fost plasate pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale www.amdm.gov.
md la compartimentul Transparenta, precum si pe portalul www.particip.gov.md

Tn aceste conditii, se considerd c3 autorul a respectat prevederile legale privind transparenta in
procesul decizional.

I.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Prin proiectul hotararii de Guvern se propun modificdri la Hotdrarea Guvernului nr.348/2014 cu
privire la tarifele pentru servicile prestate de cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

n nota informativa se mentioneazd ca , Necesitatea ajustdrii tarifelor existente si introducerii unor noi
servicii este rezultatul dezvoltdrii AMDM” .

Suplimentar, autorul mentioneaza in nota: , Ca finalitdti urmdrite, implementarea noilor servicii vor
aduce imbundtdtiri semnificative in procesul de autorizare a medicamentelor in Republica Moldova,
cdt si increderea producdtorilor strdini in ce priveste calitatea serviciilor oferite de AMDM, precum si
va permite dezvoltarea continud si durabild a autoritdtii”.

l.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Prin proiect se promoveaza interesul manifestat prin asigurarea ajustarii Nomenclatorului si tarifelor
la serviciile prestate de cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentarii din nota informativa.

In 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 aqutorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitétile urmdrite;

c) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene;

d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

f) modul de incorporare a actului in cadrul 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.



1.5.2. Argumentarea economica-financiara.
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativa trebuie sa
contind ,e) fundamentarea economico-financiard".

In nota informativd se mentioneazd cd: ,/mplementarea proiectului nu va presupune cheltuieli
financiare din bugetul de stat {(...)”.

[.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.30, pct.2 din anexa nr.1 la Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, ,/n cazul
proiectelor actelor normative ce reglementeazd activitatea de intreprinzdtor, suplimentar se descriu
concluziile si propunerile inaintate in cadrul studiilor de cercetare, precum sau rezultatele analizei
exante sau ale analizei impactului de reglementare. Se prezintG argumentarea, in baza evaludrii
beneficiilor, a necesitdtii adoptdrii actului normativ si, dupd caz, analiza de impact al acestuia asupra
activitdtii de intreprinzétor, inclusiv prin prisma respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzatorilor
si ale statului".

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator, ,(1)Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitdtii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra
activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si
ale statului, precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor
prezentei legi. (2) Actul de analizd a impactului de reglementare este parte integrantd a notei
informative a proiectului de act normativ".

Metodologia de analiza a impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative a
fost aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 23 din 18.01.2019.

La proiectul hotararii de Guvern pentru modificarea Hotararii Guvernului nr.348/2014 cu privire la
tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a fost
elaborata Analiza Impactului de Reglementare care defineste problema, stabileste obiectivele,
identifica optiunile si analizeaza si compara optiunile. La fel, se mentioneaza despre aspectele privind
implementarea si monitorizarea. In nota informativd se mentioneazd c&: ,Analiza impactului de
reglementare la proiectul hotdrdrii Guvernului pentru modificarea hotdrdrii Guvernului nr.384/2014 cu
privire la tarifele pentru serviciile prestate de cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
a fost examinat de cdtre reprezentantii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
activitdtii de intreprinzdtor in cadrul sedintei grupului de lucru din data de 26.09.2023 prin care a fost
sustinutd analiza impactului de reglementare cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor si
recomanddrilor. Proiectul a fost ajustat conform recomanddrilor prezentate in cadrul sedintei din data
de 26.09.2023 si au fost efectuate completdri la AIR conform propunerilor (...)".

Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

I.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative ,textul proiectului actului normativ
se elaboreazd |[...] cu respectarea urmdtoarelor requli: [...]

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

c) terminologia utilizatd este constantd, uniformd si corespunde celei utilizate in alte 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 rdspdndire, [...]

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, |[...]".

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

I.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.

11.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata in proiect

Proiectul reglementeaza activitatea entitatilor publice responsabile de implementarea prevederilor
continute in acesta.

In proiect nu au fost atestate norme care induc confuzie in stabilirea procedurii de exercitare a
atributiilor acestor entitati.

[.4. 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 Universald a Drepturilor Omului si Conventia Europeana a
Drepturilor Omului.

lll. Concluzia expertizei

Prin proiectul hotdrarii de Guvern se propun modificari la Hotararea Guvernului nr.348/2014 cu
privire la tarifele pentru serviciile prestate de cdatre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. Tn nota informativd se mentioneazd cd ,Necesitatea ajustdrii tarifelor existente si
introducerii unor noi servicii este rezultatul dezvoltérii AMDM”. Suplimentar, autorul mentioneaza in
nota: ,Ca finalitdti urmdrite, implementarea noilor servicii vor aduce Imbundtdtiri semnificative in
procesul de autorizare a medicamentelor in Republica Moldova, cat si increderea producdtorilor
strdini in ce priveste calitatea serviciilor oferite de AMDM, precum si va permite dezvoltarea continud
si durabild a autoritdtii”.

n final, mentiondm c3, in redactia propusd, proiectul nu contine factori de risc care si genereze
aparitia riscurilor de coruptie.
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