NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege
privind medicamentele de uz veterinar

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ v -
Proiectul de lege privind medicamentele de uz veterinar
Subdiviziunea: Directia sanatatea si bundastarea animalelor.

Persoana responsabild si datele de contact: Cozlov Deonisii
Tel. 022 204 531, e-mail: deonisii.cozlov@maia.gov.md

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ
Proiectul a fost elaborat la initiativa Ministerului Tn vederea transpunerii

Regulamentului (UE) 2019/6 a Parlamentului European si a Consiliului din 07 ianuarie 2019
privind produsele medicamentoase de uz veterinar si de abrogare a Directivei 2001/82/CE
; Regulamentul (UE) 2021/1760 al Comisiie din 26 mai 2021 de completare a Regulamentului
(UE) 2019/6 prin stabilirea criteriilor pentru desemnarea antimicrobienilor care trebuie sa fie
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni; Regulamentul (UE) 2021/577 al
Comisiei din 29 ianuarie 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 Tn ceea ce priveste
continutul si formatul informatiilor necesare si care urmeaza sa fie incluse in documentul unic
de identificare pe viata.

Proiectul de lege lege privind medicamentele de uz veterinar, vine intru executarea
actiunilor din Planul national de actiuni ( Capitolul 28) pentru aderarea Republicii Moldova la
UE pe anii 2024-2027.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a

cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative
in anul 2019, Uniunea Europeana a adoptat Regulamentul (UE) 2019/6 privind

produsele medicamentoase de uz veterinar care a constituit cadrul de reglementarein vederea
introducerii  pe piata, fabricdrii, importului, exportului, fumizardrii, distributiei,
farmacovigilentei, controlulului si utilizarii medicamentelor de uz veterinar.

La moment domeniul medicamentelor de uz veterinar in Republica Moldova este
reglementat prin Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar (Monitorul
Oficial Nr. 309-320 art. 468) care a transpus partial Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinar, care prin noul Regulament European 2019/6 a fost
abrogatd. Reiesind din acest considerent si totodata avand in vedere evolutiile legislative la
nivelul Uniunii Europene, impun o actualizare si revizuire a cadrului legislativ national pentru
alinierea aceste norme la noile cerinte europene.

Regulamentul 2019/6 privind produsele medicamentoase de uz veterinar pune accent
asupra progresul stiintific, la conditiile actuale ale pietei si la realitatea economicad, continuand
asigurarea un nivel ridicat de protectie a sanatatii animale, bunastarii animalelor si a mediului
si salvgardarea sanatatii publice.
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Din acest considerent, aprobarea legii privind medicamentele de uz veterinar va
reduce sarcina administrativd, consolidarea pietei interne si cresterea disponibilitatii
medicamentelor de uz veterinar, garantand in acelasi timp cel mai nalt nivel de protectie a
sanatatii publice si animale si a mediului.

Prin urmare, este oportun elaborarea unui cadru de reglementare care sa abordeze
piata medicamentelor de uz uman.

n aceasta ordine de idei, se cunoaste despre fenomenul de antibiotico-rezistenta care
se manifestda prin capacitatea unor bacterii de a rezista la efectele unui antibiotic la care
anterior erau sensibile, de aceea proiectul prenotat vine cu imbunatatirea domeniul produselor
medicinale veterinare care urmareste prevenirea rezistentei la tratamente, mai ales Tn cazul Tn
cazul bolilor bacteriene cu folosirea antibioticelor la animale. Proiectul defineste notiunea de
prescriptie veterinara - un document eliberat de un medic veterinar pentru un medicament de
uz veterinar sau pentru un medicament de uz uman n vederea utilizarii acestuia la animale,
respectiv medicamentele folosite in tratamentul animalelor se va elibera in baza unei prescriptii
veterinare eliberate de catre medicul veterinar. Tot odata se urmareste colectarea date relevante
si comparabile privind volumul si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene la animale,
pentru a permite in special evaluarea directa sau indirecta a utilizarii unor astfel de produse la
animalele de la care se obtin produse alimentare, la nivel de ferma.

La momentul actual, in tara noastra , existda lacune in ceea ace priveste modul de
eliberare a prescriptiilor veterinare pentru medicamentele de uz veterinar si administrarea
ulterioard a acestora.

Odata ce vor fi adoptate noile prevederi propuse prin proiectul prenotat, se va
reglementa faptul ca medicul veterinar trebuie sa fie Tn masura sa furnizeze ojustificare pentru
prescrierea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene, in special pentru metafilaxie si
profilaxie si faptul ca o prescriptie veterinara se va emite numai in urma unei examinari clinice
sau a oricarei alte evaludri corespunzatoare de catre un medic veterinar a starii de sandtate a
animalului sau a grupului de animale.

Urmare celor enuntate, revizuirea si actualizarea legislatiei nationale prin armonizarea
Cu cea europeana se va concentra pe extinderea sferei de aplicare, introducerea de noi concepte
si obligatii in domeniul medicamentelor de uz veterinar, si va asigura mecanisme eficiente
pentru implementarea si monitorizarea acestor produse la animale.

Prezentul proiect ajusteaza si actualizeaza cerintele legislatiei nationale cu cele
comunitare privind medicamentele de uz veterinar, si impune elaborarea si adoptarea unei noi
Legi, care va asigura alinierea cu normele si cerintele UE cu abordarea eficientd a decalajelor
intre cadrul legislativ actual si normele Regulamentului.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse .

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de lege propus reglementeaza introducerea pe piatd, fabricarea, importul,
exportul, furnizarea, distributia, farmacovigilenta, controlul si utilizarea medicamentelor de uz
veterinar.

Prin prisma acestui proiect se propune ca medicamentele ce sunt autorizate pentru
comercializare la nivel central Tn Uniunea Europeanad de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) sa fie valabile si pe teritoriul Republicii Moldova.




Un alt obiectiv urmarit al acestui proiect tine de sandtatea animalelor detinute, buna
crestere a animalelor, buna igiend, hrana animalelor, managementul si biosecuritatea, animalele
pot suferi de o gama larga de boli care trebuie prevenite sau tratate prin medicamente de uz
veterinar atat din motive de sanatate, cat si din motive de bundstare a animalelor. Impactul
bolilor animalelor si masurile necesare pentru a le controla pot fi devastatoare pentru animale
individuale, populatii de animale, crescatorii de animale si economie. Bolile animalelor
transmisibile la om pot avea, de asemenea, un impact semnificativ asupra sanatatii publice.
Prin urmare, accentuai major se pune pe disponibilitatea produselor medicinale veterinare
suficiente si eficiente pentru asigurarea standardelor Tnalte de sanatate publicad si animala si
pentru dezvoltarea sectoarelor agriculturii si acvaculturii.

in plus fatd de cele mentionate, remarcdm faptul ca bolile infectioase la animale pot
provoca pierderi economice semnificative pentru economia tarii noastre, afectand scdderea
productiei, cresterea costurilor pentru tratament si masuri de control, si pierderea pietelor
pentru produsele de origine animald. Reglementdrile propuse urméaresc reducerea acestor
pierderi prin implementarea unor masuri de prevenire si control eficace a bolilor inclusiv prin
disponibilitatea medicamentelor suficiente si eficiente pe piata din Republica Moldova.

Proiectul prenotat va stabil standarde inalte de calitate, siguranta si eficacitate pentru
produsele medicamentoase de uz veterinar pentru a raspunde preocuparilor in ceea ce priveste
protectia sanatatii publice si animale si a mediului.

Principalele prevederi ale proiectului prenotat sunt menite sa raspunda noilor
provocdri Tn domeniul sénatatii animalelor si anume pentru segmentul medicamentelor de uz
veterianr. Aceste masuri sunt destinate protejarii sanatatii publice, economiei si bunastarii
animalelor.

Noile prevederi vor asigura aspectele ce tin de introducerea si plasarea pe piata a
produselor medicinale veterinare doar daca va fi demonstrata calitatea, siguranta si eficacitatea
acestora.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare
Optiunile alternative nu au fost analizate deoarece Republica Moldova in procesul de

integrare urmeaza sa transpuna Regulamentul (UE) 2019/6 a Parlamentului European si a al
Consiliului privind produsele medicamentoase de uz veterinar.

4. Analiza impactului de reglementare |Ip§|* . HH v

4.1. Impactul asupra sectorului public

La momentul actual masurile de supraveghere, controlul, profilaxia si de eradicare a
bolilor contagioase este abordat la nivel international sub aspectul si Tn contextul 0 singura
sanatate”, ce argumenteaza actiuni si masuri Intreprinse Tn trei directii constranse intre ele:
sanatatea animald, sdndtatea umana si mediul inconjurdtor. Succesul masurilor de
supraveghere, control, profilaxie si eradicare a bolilor contagioase poate fi realizat dor in cazul
cind sunt directionate la aceste trei verigi.

Scopul acestui proiect de act normativ cu relevanta UE, este de a forma un cadru
legislativ simplificat si mai coerent pentru sandtatea animalelor, de mentinere a sigurantei
sanatatii publice si de a pastra un mediu sigur, pe baza unei bune guvemante si in conformitate
cu standardele internationale.



Cresterea eficientei: Prin procesele de colectare de cdtre autoritatea competenta din tara
noastra a datelor relevante si comparabile privind volumul si utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene la animale, pentru a permite n special evaluarea directd sau indirecta a utilizarii
unor astfel de produse la animalele de la care se obtin produse alimentare, la nivel de ferma.

Potential de inovare: Accesul la baza de date al produselor medicinale veterinare al
comunitatii europene, ar putea stimula inovatia internd in sectorul public, si va permite permite
dezvoltarea de solutii si abordari noi si inovative pentru problemele existente in domeniul
medicamentelor de uz veterinar.

imbunétdatirea procesului decizional: Disponibilitatea datelor referitor la produsele
medicinale veterinare ar putea conduce la decizii bine informate si bazate pe evidente Tin
sectorul public.

Un alt impact pozitiv asupra sectorului public este legat de sistemele de coordonare si
control al cantitatii de medicamente de uz veterinar prescrisa care se va limita la cantitatea
necesara pentru tratamentul sau terapia Tn cauza. in ceea ce priveste medicamentele de uz
veterinar antimicrobiene pentru metafilaxie sau profilaxie, acestea se vor prescrie doar pentru
o durata limitatd, care sa acopere perioada de risc, astfel reglementdrile propuse vor determina
autoritatea competenta sd@ mentina sistemul eficient de monitorizare al administrarilor de
antimicrobiene la animale, inclusiv cele de la care se obtin produse alimentare. Aceste masuri
vor avea un impact pozitiv major asupra controlului lantului alimentar ce va permite sa fie
aplicate restrictionari a comertului cu produse de origine animald Tn cazul neconformitatilor
folosirii corecte si eficiente al medicamentelor veterinare, pastrand principiul sigurantei si
securitatii alimentare inclusiv al protectiei sanatatii animalelor si protectiei sanatatii publice.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Din punct de vedere economic, financiar impactul este estimat ca fiind unul pozitiv.

Adoptarea proiectului de lege nu implica generarea unor cheltuieli suplimentare imediate
pentru bugetul de stat.

Odata adoptata legea cu privire la medicamente de uz veterinar, prin intermediul actelor
de punere Tn aplicare a acestei legi, se va institui baza de date de produse (la moment fiind
accesibil Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, gestionat de ANSA) si sistemul
de farmacovigilenta pentru a indeplini sarcini de farmacovigilentd cu privire la siguranta si
eficacitatea medicamentelor de uz veterinar autorizate in scopul de a asigura o evaluare
continud a balantei beneficiu-risc. Tn acest sens, conform Cadrului Bugetar pe Termen Mediu
(2025-2027) sunt planificate sumele necesare pentru activitatea de Realizarea programului de
monitorizare a calitatii medicamentelor de uz veterinar (ANSA), conform subprogramului:

I. Subprogramul 5103 ,,Cresterea si sé@natatea animalelor”

Realizarea Programului de monitorizare a calitatii medicamentelor de uz veterinar
(ANSA) cu o valoare bugetara de 288,0 mii lei/an.

Astfel proiectul de lege propus, creaza temei juridic pentru elaborarea si aprobarea
actelor de punere in aplicare a legii, respectiv pentru fiecare act de implementare va fi stabilit
in detaliu impacturile financiare si costurile estimative cu propunerile de rigoare pentru cadrul
bugetar.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Datoritd obiectivelor propuse si promovérii celor mai bune practici ce tine de
utilizarea mai eficienta si mai sigura a medicamentelor veterinare, astfel se vor reduce riscurile
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Tot odatd prevederile acestui proiect nu implica costuri de conformare din motiv ca nu
implica eliberarea de careva acte permisive.

Aceasta abordare asigurd alinierea la standardele UE si contribuie la dezvoltarea
competitiva a sectorului medicamentelor de uz veterinar din Republica Moldova.

intru evitarea sarcinilor administrative si financiare inutile pentru solicitantii
autorizatiilor de comercializare si autoritatile competente, o evaluare completa si aprofundata
a unei cereri de autorizare a unui produs medicinal veterinar ar trebui efectuata o singura data.
Prin urmare, proiectul de lege prenotat, include reglementari pentru procedurile speciale de
recunoasterea reciproca a autorizatiilor nationale.

n plus, pentru a combate rezistenta la antimicrobiene (RAM) si a contribui la
mentinerea eficientei antibioticelor atat la oameni, cat si la animale, proiectul urmareste
posibilitatea de a restrange autorizarea si utilizarea la animale a anumitor antimicrobiene care
ar trebui rezervate pentru tratarea la om a infectiilor care pun viata in pericol.

De asemenea, vor fi simplificate procedurile pentru acordarea autorizatiilor de
introducere pe piatd, precum si procedurile pentru monitorizarea efectelor secundare
(farmacovigilenta), Tn special a medicamentelor de uz veterinar.

4.4. Impactul social
Impactul social al noii legi cu privire la medicamente de uz veterinar, aliniata cu

standardele UE, constd Tn Tmbunéatdtirea accesului medicamentelor veterianare eficiente,
atragerea producdtorilor internationali de medicamente pe piata nationald, sporirea
deseurilor de medicamente de uz veterinar se vor axa pe controlul oricarui risc pe care I-ar
putea prezenta produsele alimentare Tn ceea ce priveste protectia sanatatii umane.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Deoarece prezentul proiect de lege reglementeaza in special domeniul

medicamentelor de uz veterinar, prin urmare nu existd impact asupra datelor cu caracter
personal, sau cel putin aceste norme nu afecteaza cumva acest domeniu.
4.4.2. Impactul asupra echitétii si egalitatii de gen
Deoarece prezentul proiect de lege reglementeaza 1n special domeniul
medicamentelor de uz veterinar, prin urmare nu existd impact asupra datelor cu caracter
personal, sau cel putin aceste norme nu afecteaza cumva acest domeniu.
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4.5. Impactul asupra mediului
Deoarece prezentul proiect de lege reglementeazd 1n special domeniul

medicamentelor de uz veterinar, prin urmare nu existd impact asupra datelor cu caracter
personal, sau cel putin aceste norme nu afecteaza cumva acest domeniu.

4,6. Alte impacturi si informatii relevante

Alte impacturi si indicatori concreti ai succesului sunt:

- sporirea gradului de asigurare a populatiei cu produse de origine animala de calitate ;

-reducerea riscurilor de pierderi economice cauzate de focarele de boald.( prin
disponibilitatea p epiata farmaceuticad veterinara din tard a unui spectrum ai mare de preparate
eficace si eficiente autorizate de cdtre Agentia Europeand pentru Medicamente).

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE n legislatia
nationalad

Proiectul de lege face parte din categoria actelor normative cu scop de armonizare a

legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene.

Prezentul proiect transpune Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele meidicinale
veterinare; Regulamentul (UE) 2021/1760 privind stabilirea criteriilor pentru desemnarea
antimicrobienilor care trebuie sa fie rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni;
Regulamentul (UE) 2021/577 n cee ace priveste continutul si formatul informatiilor necesare
care urmeazé a fi introduce in documentul unic de viata.

in acest sens a fost elaborat si completat Tabelul de concordantd pentru actul
normativ UE transpus, corespunzator rigorilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, precum si a Hotararii Guvernului nr. 1171/2018 pentru aprobarea Regulamentului
privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene. Proiectul
de lege va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE, conform art. 35 din Legea nr.
100/2017 cu privire la actele normative. Informatia privind rezultatele expertizei de
compatibilitate cu legislatia UE urmeaza a fi inclusd Tn sinteza obiectiilor si
propunerilor/recomandarilor urmare receptionarii raportului din partea Centrului de
Armonizare a Legislatiei.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Pentru transpunerea legislatiei Uniunii Europene in domeniul medicamentelor de uz
veterinar, proiectul de lege include méasuri normative care creeaza cadrul juridic intern necesar
pentru implementarea prevederilor actelor UE.

Transpunerea acestor reglementari creeaza un cadru legal stabil, predictibil, esential
pentru integrarea eficientda Tn domeniul produselor de uz veterinar si sprijinirea obiectivului
strategic de apropiere a Republicii Moldova.

Actele europene din clauza de armonizare la proiectul de lege privind medicamenttele
de uz veterinar nu au fost transpuse anterior in legislatia nationala.

Tn context, in scopul descrierii gradului de compatibilitate a prevederilor incluse in
proiect, a fost elaborat Tabelelul de concordanta aferent actului UE transpus prin proiectul de
lege.



6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

n conformitate cu prevederile articolului 9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare incepand cu data de 0
aprilie 2025 (https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-
proiectului-legii-privind-medicamentele-de-uz-veterinar/14250), a initiat consultdrile publice
asupra elaborarii proiectului de lege privind medicamentele de uz veterinar.

in vederea respectarii prevederilor legislatiei Tn vigoare proiectul va fi supus avizarii
si consultarii publice cu autoritatile publice si asociatiile de profil, conform prevederilor art. 32
din Legea 100/2017 cu privire la actele normative, fiind plasat pe pagina web a Ministerului
Agriculturii si Industriei Alimentare www.maia.gov.md la compartimentul Transparenta
decizionald/ Proiecte de documente.

7. Concluziile expertizelor - e v - - . myw

Proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie in
conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Proiectul va fi supus expertizei de compatibilitate de cdtre Centrul de Armonizare a
Legislatiei in conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Proiectul va fi supus expertizei juridice de cdtre Ministerul Justitiei in conformitate
cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Concluziile expertizelor si argumentarea acestora dupa caz, vor fi reflectate n tabelul
de sinteza.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent ; _
Proiectul de lege urmeaza a fi corelat cu prevederile actelor normative in vigoare, care
se afla Tn conexiune, si nu afecteaza conceptia generald ori caracterul unitar al cadrului

normativ in vigoare.

Odatd adoptatd legea mentionatd, va fi abrogatd Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, Nr. 309-320 art. 468,
cu modificarile ulterioare)

La elaborarea proiectului de lege s-au respectat principiile oportunitatii, stabilitatii si
normativ existent, aferent domeniului medicamentelor de uz veterinar.

Pe parcursul implementarii noii legi vor fi identificate mai multe acte normative
conexe de implementare, cum ar fi normele privind bunele practici de farmacovigilenta pentru
medicamentele de uz veterinar si, de asemenea, privind formatul si continutul dosarului
standard al sistemului de farmacovigilentda si rezumatul acestuia; cerintele privind
documentatia tehnica referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz
veterinar la progresele tehnice si stiintifice.
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9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ "
Pentru asigurarea implementarii corespunzatoare a proiectului de lege este necesara

asigurarea elaboréarii/modificarii cadrului normativ subsidiar.

Legea prenotatd va intra in vigoare la data de 08 mai 2028, Tmpreuna cu data intrarii
in vigoare a Legii nr. 196/2024 privind sandtatea animala si Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar.
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