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Prin prezenta, Curtea de Apel Chigindu, vi expediazi sesizarea privind exceptia de
neconstitutionalitate in cauza de contencios administrativ, la actiunea fnaintatd in
procedura de contencios administrativ de S.R.L. ,,Balkan Pharmaceuticals” vs
Ministerul Saniititii privind anularea Ordinului nr.152 din 14.02.2024.

Anexe: sesizarca privind exceptia de neconstitutionalitate.
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Sesizare privind exceptia de neconstitutionalitate
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A. Autorul e_xcept'iei de neconstitutionalitate®
A.2. Persoana juridica
1. Denumire si sediu
Balkan Pharmaceuticals S.R.L.
Sediul: str. Industriala, nr. 7A, or, Singera, mun. Chigindu
2. Numarul si data inregistrarii
IDNO: 1006600054538
Data inregistrarii: 15.11.2006
3. Numele administratorului
Cazacu Vasilii

4, Telefon si e-mail

5. Reprezentant
Adrian Grosu — avocat
Biroul Asociat de Avocati — Protect Lex

6. Adresa reprezentantului (va fi anonimizatd)

7. Telefonul si e-mail-ul reprezentantului (vor fi anonimizate)

A.3. Instanta de judecata

1. Denumirea instantei de judecata/sediu

1 Ajci, autorul exceptiei de neconstitutionalitate va alege rubrica relevantd, stergdndu-le pe-celelalte.




Curtea de Apel Chisinau

2. Judecator/complet de judecata

Judecdtor raportor —dna Veronica Negru

Membri complet: dna Victoria Sirbu (Presedinte) si dna Angela Braga
Cauza nr. 3-40/24 (2-24038004-02-3-05042024)

4. Adresa instantei de judecata

Sed-iui instantei: str, Teilor, nr. 4, mun. Chisindu

5. Telefonul si e-mail-ul instantei de judecata

3165
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B. Informatii pertinente despre cazul dedus judecitii instantei de drept comun’®

1. La 05.04.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. a naintat o actiune de control
normativ citre Ministerul S&ntatil (in continuare — “M.S.”), in procedura
contenciosului administrativ, cu privire la anularea Ordinului M.S, nr. 152
din 14.02.2024 cu privire la organizarea accesului populatiei la tratamente
cu medicamente cu continut de steroizi anabolizanti i androgeni (in
continuare — “Ordinul M.S. nr. 152/2024”).

2. Tn antetul Ordinului M.S. nr. 152/2024, este indicat cd, acesta a fost adoptat
in temeiul art. 19° din Legea nr. 1409 din 17.12,1997 cu privire la
medicamente (in continuare — “Legea nr. 1409/1997”).

3, Art. 19* din Lege nr. 1409/1997, a fost introdus prin Legea nr. 408 din
21.12.2023 pentru completarea cu articolul 19 a Legii nr. 1409/1997 cu
privire la medicamente, care a intrat in vigoare la 12.01.2024.

4, Conform art. 19 din Legea nr. 1409/1997:
Se interzice importul, fabricarea, distribuirea, comercializarea,

prescrierea si eliberarea medicamentelor care confin steroizi
anabolizanti si androgeni, cu exceptia medicamentelor cu denumiri
comune internationale, ale ciror nomenclaturd si cantitate se aprobd
anual de cdtre Ministerul Sanatatii si care sunt achizitionate prin
procedura de licitatie publica.

5. Potrivit Anexei nr. 1 a Ordinulul M.S. nr, 152/2024, a fost aprobat
Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatiei la tratament cu
medicamente de steroizi anabolizanti si androgeni.

6. Conform pct. 3 din Regulamentul aprobat prin Ordinul M.S. nr. 152/2024,
Pentru asigurarea tratamentului pacientilor cu medicamente cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni, Centrul pentru achizitii publice
centralizate in sindtate (in continuare — “C.A.P.C.S."), organizeaza
desfisurarea procedurilor de achizitii publice centralizate, conform Listei
Denumirilor Comune Internationale (DCl) de steroizi anabolizanti si

2 Aceastd parte a formularului trebuie sd contind un rezumat al informatiilor pertinente referitoare la cauza dedusd judecdtii instante:
drept comun, l.e. instantei in fata cdireia sau de care a fost ridicatd exceptia de neconstitutionalitate
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androgeni, permise pentru importul, fabricare, achizitionare, distribuire,
prescriere si eliberare, conform Anexei nr.2.

7. Potrivit Anexei nr. 2 a Ordinului M.S. nr. 152/2024, a fost aprobatd Lista
Denumirilor Comune Internationale (DCI) de steroizi anabolizanti si
androgeni, permise pentru import, fabricare, achizitionare, distribuire,
prescriere si eliberare, dupd cum urmeaza:

1. Testosteron?® (DCI - Testosteronum) si sarurile acestuia;
2, Nandrolon? {(DCl - Nandrolonum) si sérurile acestuia.

8. De jure si de facto, Testosteronun si Nandolonum, reprezintd denumiri
comune internationale de substante active, care se contin in diverse
produse medicamentoase, cu confinut de steroizi anabolizanti si androgeni,
cu diferite denumiri comerciale, produse la nivel national §i international.

9, A contrario, produsele medicamentoase care nu contin una din substantele
active indicate in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024, nu fac parte din
grupa indicatd in Anexa nr, 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024 si prin urmare nu
sunt permise pentru import, fabricare, achizitionare, distribuire, prescriere

“si eliberare, n vederea achizitiondrii acestora in baza procedurilor de
achizitii publice centralizate, organizate de citre C.A.P.C.S., fiind interzis
total circuitul acestora.

10.Conform pct. 2, subpct. 1 din Ordinul M.S. nr. 152/2024, s-a dispus
obligarea:
2. Centrul pentru achizitii publice centralizate in sé@ndtate va asigura:
1) desfisurarea procedurilor de achizitii publice pentru DCI de
medicamente, conform Anexei nr. 2.
2) informarea Ministerului S&natétii 5i a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale despre rezultatele procedurilor de achizitii publice.

11.Th continuare potrivit pct. 3 din Ordinul M.S. nr. 152/2024, s-a dispus
obligarea:
3. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale {in continuare —
“A.M.D.M."): |

A se vederea pentru informatii suplimentare - https://en.wikipedia.org/wiki/Testosterone {medication}.
4 A se vederea pentru Informatl suplimentare - https://en.wikipedia,org/wiki/Nandrolone,
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1) s3 retragd certificatele de inregistrare a medicamentelor si radia
din Nomenclatorul de stat, medicamentele cu continut de steroizi
anabolizanti si androgeni care nu se regdsesc in lista DCI din Anexa nr. 2;

2) sd anuleze autorizatiile de fabricare a medicamentelor cu con{inut
de steroizi anabolizanti si androgeni care nu se regdsesc in lista DCI din
Anexa nr.2;

3) s3 elibereze autorizatii de import al medicamentelor sifsau
materiei prime péntru fabricare, in limita nomenclaturii si cuantumului
anual, contractat conform rezultatelor procedurilor de achizitii publice;

4) s3 respinga cererile de autorizare a medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni care nu se regisesc in lista DCI din Anexa
nr. 2,

12.Balkan Pharmaceuticals S.R.L. este participant profesionist pe piafa
produselor medicamentoase din Republica Moldova, fiind proprietarul si
beneficiarul Autorizatiei de fabricatie a medicamentelor pentru uz uman,
numirul AMDM.MD.AF.H.003.2023, eliberatd la 20.12.2023 si valabila
pénd la 19.06.2025 (in continuare — ,Autorizatie de fabricatie”).

Tn continutul Anexei nr. 8 la Autorizatia de fabricatie, este indicata
lista produselor medicamentoase care au fost autorizate spre fabricare de
catre Balkan Pharmaceuticals S.R.L.

Pentru fabricarea fiecdrui produs, se elibereazd Certificat de
inregistrare a medicamentului, conform cdruia este autorizata fabricarea
medicamentului indicat.

13.Similar, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. este proprietarul si beneficiarul
Licentei pentru practicarea activitdtii farmaceutice, seria AMMI, nr.
002215, eliberat3 de citre autoritatea competentd A.M.D.M., fiind valabiia
pén3 la 25.06.2024. |

14.Balkan Pharmaceuticals S.R.L. este proprietarul si beneficiarul
Certificatelor de inregistrare a medicamentului, eliberate de catre
A.M.D.M., pentru fabricarea urmdtoarelor produse medicamentoase, a
ciror substante active nu a fost incluse in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr.
152/2024 si prin urmare violeazd drepturile acesteia:
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(1) Certificatul de finregistrare a medicamentului, nr. 25502 din
26.04.2019 — denumirea comerciald Anapolon, comprimate filmate 50 mg
N20X3, substania activd Oximetolona®;

(2) Certificatul de fnregistrare a medicamentului, nr. 25336 din
06.03.2019 — denumirea comerciald Danabol, comprimate filmate 10 mg
N25X4, substanta activd Metandienon®;

(3) Certificatul de inregistrare a medicamentului, nr. 25337 din
06.03.2019 — denumirea comerciald Danabol, comprimate filmate 50 mg
N20X3, substanta activa Metandienon;

(4) Certificatul de inregistrare a medicamentului, nr. 25433 din
04.04.2019 — denumirea comerciald Primobol, solutie injectabild 100 mg/m|
1 ml N5X2, substanta activd Metenolon enantat’;

(5) Certificatul de inregistrare a medicamentului, nr. 25434 din
04.04.2019 — denumirea comerciali Primobol, solutie injectabild 100 mg/ml
10 mi N1 - substanta activd Metenolon enantat; ;

(6) Certificatul de inregistrare a medicamentului, nr. 25560 din
21.06.2019 — denumirea comerciald Strombafort, comprimate filmate 10
mg N25X4, substanta activd Stanozolol®,

15.Substantele active care se contin in produsele medicamentoase Anapolon,
Danabol, Primobol si Strombafort, si anume — Oximetolona, Metandienon,
Metenolon, Stanozolol, in mod similar, reprezintd denumiri comune
internationale de steroizi anabolizanti, care in mod ilegal nu au fost incuse
in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024, in pofida faptului cd, acestea
sunt folosite la nivel international de cdtre companii internationale
farmaceutice, pentru fabricarea produselor medicamentoase cu continut
de steroizi anabolizanti si androgeni, dar si la nivel local, de cédtre Balkan
Pharmaceuticals S.R.L.

16.De esentd, conform Ordinului M.S. nr. 152/2024 si art. 19' din Legea nr.
1409/1997, s-a interzis (A) circulatia liberd (import, export, fabricare,
achizitionare, distribuire, prescriere §i eliberare} a (i) produselor
medicamentoase cu continut de steroizi anabolizanti §i androgeni, care
contin o substantd activ3, care nu este inclusd in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S.
nr. 152/2024, dar si a (ii) materiei prime, necesare pentru fabricarea

5 A se vedea pentru informatii suplimentare - https:/fen.wikipedia.org/wiki/Oxymetholone,
¢ A se vedea pentru informatii suplimentare - https://en.wikipedia.org/wiki/Metandienone.
7 A se vedea pentru informatli suplimentare - https://en.wikipedia.org/wikl/Metenolone.

8 A se vedea pentru informatli suplimentare - https://en.wikipedia.org/wiki/Stanozolol.
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produselor medicamentoase nominalizate, i (B) s-a permis la nivel
national, doar circulatia limitatd (import, fabricare, achizitionare,
prescriere si eliberare), a produselor medicamentoase cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni, care contin o substania activa, inclusa in
Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024, doar in (i) cantitdtile aprobate de
catre Ministerul Sanatitii si (i) doar in scopul exclusiv al procurdrii acestora
de citre stat, in cadrul procedurii de achizitii publice centralizate.

17.Similar, potrivit Ordinului M.S. nr. 152/2024 si art. 19! din legea nr.
1409/1997, s-a dispus retragerea actelor permisive - autorizatii de fabricare
si certificate de inregistrare a produselor medicamentoase, a caror
beneficiari sunt producitorii autohtoni a produselor medicamentoase, cu
continut de steroizi anabolizanti si androgeni, substanta activa a carora, nu
este inclus# in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024.

18.Nu in ultimul rand, conform Ordinului M.S. nr. 152/2024 si art. 19* din Legea
nr. 1409/1997, s-a interzis achizitia publicd a produselor medicamentoase,
a ciror beneficiari sunt producétorii autohtoni a produselor
medicamentoase, cu confinut de steroizi anabolizanti si androgeni,
substanta activa a cdrora, nu este inclusd in Anexa nr, 2 la Ordinul M.S. nr.
152/2024.

19. Chiar dac3, art. 19 din Legea nr. 1409/1997, nu prevede lista produselor
medicamentoase, cu substante active, care sunt permise sau interzise spre
circulatie, in lipsa autorizarii din partea legiuitorului, conform 191 din Legea
nr. 1409/1997, M.S. nu ar fi putut adopta Ordinul M.S. nr. 152/2024, care
ar fi avut ca si consecintd lezarea drepturilor fundamentale ale Balkan
Pharmaceuticals S.R.L.

20. Un element distinctiv dintre interdictia prevazuta de art. 19* din Legea nr.
1409/1997 si Ordinul M.S. nr. 152/2024, constd in faptul ca, la moment,
Ordinul M.S. nr. 15272024, nu regiementeazid cantitatea produselor
medicamentoase cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni, permisa
spre circulatie {importul, fabricarea, distribuirea, comercializarea,
prescrierea), asa cum cere art. 19! din Legea nr. 1409/1997, achizitiile
publice fiind organizate in lipsa (omisiunea/golul legislativ) stabilirii
cantitatilor necesare spre achizitie.
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21.Prin Cererea din 29,01.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. a solicitat
A.M.D.M, eliberarea autorizatiei de import pentru materia primé: Produse
chimice organice provenite de la IPCA Laboratories Ltd., India conform
proforma invoice nr. 616 / 2020 - 61 din 20.01.2024 - Testosterone
Undenoate EP.

22.Prin Decizia A.M.D.M., nr. RG02-00612 din 08.02.2024, s-a refuzat
eliberarea autorizatiei de import pentru materia prima nominalizata.

23.Prin Cererea 30.01,2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. a solicitat A.M.D.M.,
includerea in autorizatia de fabricatie a medicamentelor, a urmatoarelor
medicamente:
1. Propandrol, solutie injectabild 100 mg/ml, 1 ml {testosteronum
propionatumy};
2. Enandrol, solutie injectabild 250 mg/ml, 1 ml (10 ml)
(testosteronum enantatum).

24, Prin Decizia A.M.D.M., nr. RG02-00939 din 26.02.2024, a fost refuzata
includerea medicamentelor solicitat Tn autorizatia de fabricatie, pana la
aprobarea Nomenclatorului, conform art. 19 din Legea nr. 1409/1997.

25. Prin Cererea prealabild din 28.02.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. a
solicitat A.M.D.M., revocarea/retragerea/anularea deciziilor remise anterior,
cu subsecventa admitere a cererilor inaintate.

26. Prin Decizia A.M.D.M., nr. RG02-001103 din 04.03.2024, s-a refuzat in
satisfacerea cererii prealabile, fiind motivat cd (a) de catre Balkan
Pharmaceuticals S.R.L., nu a fost prezentatd dovada contractarii de catre
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sadnatate (in continuare —
“C.A.P.C.S."), pentru produsele si materia prima, care au facut obiectul
cererilor anterioare si (b) produsele medicamentoase Propandrol si
Enandrol, solicitate sd fie incluse Tn autorizatia de fabricatie, nu sunt incluse
n Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024,

27.Prin Cererea prealabild din 11.03.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. a
solicitat M.S., retragerea/revocarea/anularea Ordinului M.S. nr. 152/2024.
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28.Prin Decizia M.S. nr. 18/1301 din 26.03.2024, cererea prealabild a fost
respinsd ca fiind neintemeiats, fiind motivat cd, ordinul emis are o
justificare solida din punct de vedere legal si medical, subliniind importanta
respectdrii legislatiei si a protocoalelor clinice nat‘ionale pentru garantarea
accesului pacientilor la tratament.

29. Prin Decizia A.M.D.M., nr. RG04-000095 din 17.04.2024, a fost dispusa (a)
retragerea certificatelor de fnregistrare si radierea din Nomenclatorul de stat
a medicamentelor produse de cdtre Balkan Pharmaceuticals S.R.L. gi care nu
sunt incluse in Nomenclatorul aprobat prin Ordinul M.S. nr. 152/2024 si (b)
radierea din lista de medicamente autorizate spre fabricatie si incluse in
autorizatia de fabricatie definutd de cdtre Balkan Pharmaceuticals S.R.L.; a
medicamentelor care nu sunt incluse fn Nomenclatorul aprobat prin Ordinul
M.S. nr. 152/2024,

30.La 08.04.2024, C.A.P.C.S. a publicat Anuntul privind achizitionarea
medica_mentelor cu continut de androgeni si steroizi anabolizan{i necesare
pentru tratamentul pacientilor in conditii de ambulatoriu pentru anul 2024,
fiind incluse doar produsele medicamentoase care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, doar cu denumirile comune internationale, incluse
in Anexa nr. 2 la Ordinul M.S. nr. 152/2024. '

31.Subliniem Tnaltei Curti c3, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. este cel mai mare
investitor al capitalului roménesc in Republica Moldova, or, de la momentul
Infiintdrii intreprinderii In anul 2016, investitiile directe care au dus la
majorarea capitalului statutar, sa creascd treptat la suma de peste 300 000
000,00 (trei sute) milioane MDL,, fiind create peste 200 de locuri de munca,
dovada cdrui fapt este anexata,

32.Similar, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. este unui dintre cei mai mari
producitori de medicamente, din Europa de Est, iar procesul de fabricare a
medicamentelor de ctre Balkan Pharmaceuticals S.R.L., este recunoscut si
atestat de citre organismele mai multor state straine precum Statele Unite
ale Americli, Republica Irak, Regatul Cambodiei, Ucraina, Romania, Republica

Yemen.

33.La moment, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. detfine stocuri de materie prima,
care nu poate fi folosits la fabricarea produselor medicamentoase, dar si




11]65

produse medicamentoase care nu pot fi comercializate, in valoare totala de
1698 751,17 MDL.

34.Nu in ultimul rand, interdictiile impuse prin art. 19* din Legea nr. 1409/1997
si a Ordinului M.S. nr. 152/2024, duc la imposibilitatea executarii
contractelor de vénzare-cumpdrare, care au fost incheiate cu partenerii
externi si vizeazd exportul produselor medicamentoase, fapt care va rezulta

in cauzarea de prejudicii materiale.
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C. Obiectul sesizarii®

Prezenta sesizare, are drept obiect de examinare, verificarea constitutionalitatii:

a) art. 191 din Lege nr. 1409 din 17,12,1997 cu privire la medicamente,

sifsau,

b) omisiunii legale de adoptare a unor mésuri tranzitorii pentru punerea in
aplicare a art. 19* din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente,

sifsau,

c) omisiunii legale de adoptare a unor masuri compensatorii pentru
punerea in aplicare imediat3 a art. 19? din Lege nr. 1409 din 17.12,1997 cu privire

la medicamente,

Articolul art. 191 din Legea nr. 1409 din 17.12.1997, este aplicabil fondului
cauzei, or, Ordinul Ministerului S&natétii, nr. 152 din 14,02.2024, a fost aprobat in
vederea executdrii art. 19* din Lege nr. 1409 din 17.11.1997 cu privire la
medicamente.

Similar, omisiunea legald de adoptare a unor masuri tranzitorii pentru
punerea in aplicare a art. 19* din Legea nr. 1409 din 17.12,1997, a adus la violarea
drepturilor fundamentale, prin aplicarea imediatd a Ordinului Ministerului
S&natatii nr. 152 din 14.02.2024 in privinta Balkan Pharmaceuticals S.R.L., or,
Ministerul S3natéatii, nu poate institui astfel de masuri tranzitorii, in contextul in
care art. 19! din Legea nr. 1409 din 17.12.1997, a intra imediat fn vigoare, la data
publica.

In aceeasi ordine de idei, omisiunea legald de adoptare unor mdsuri
compensatorii pentru punerea n aplicare imediata art. 19" din Legea nr. 1409 din
17.12.1997, violeaz§ drepturile fundamentale, prin aplicarea imediats a Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 152 din 14.02.2024 in privinia Balkan Pharmaceuticals
S.R.L, Tn lipsa unor mésuri compensatorii, or, Ministerul Sdnatatii, nu poate
institui astfel de mdasuri compensatorii, in lipsa unei delegdri din partea
legiuitorului sau Guvernului,

La caz, (a) art. 191 din Lege nr. 1409 din 17.112.997 cu privire la medicament
si/sau (b) omisiunea legald de adoptare a unor masuri tranzitorii pentru punerea n

9 fn aceastd parte a formularulul se vor mentiona prevederife contestate In fata Curtii Constitutionale, potrivit competentei sale rati
materiae. Aceste prevederi trebuie sd fie aplicabile la solutionarea cauzel in care a fost ridicatd exceptia de neconstitutionalitate.
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aplicare a art. 19! din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente,
si/sau (c) omisiunea legald de adoptare a unor masuri compensatorii pentru
punerea in aplicare imediatd a art. 191 din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire
la medicamente, violeazd urmaétoarele drepturi fundamentele, in mod separat
sifsau combinat: art. 1 (securitatea raporturilor juridice), art. 4 (prioritatea
tratatelor internationale), art. 9 (piata, libera inifiativd economicd, concurenta
loial4), art. 22 (neretroactivitatea legii), art. 36 (dreptul la ocrotirea sanatatii), art.
46 (dreptul de proprietate), art. 47 (dreptul la ingrijire medicald), art. 54
(restrangerea disproportionatd a drepturilor fundamentale), art. 74 (procedura de
adoptare a legii), art. 126 (economia de piat3/protectie concurenta liberd/libertate
comert/protectie interes national/inviolabilitate investitil), art. 127 (protectia
proprietdtii), art, 129 (protectie interese naiionale in activitatea economica
externd/liberul schimb de marfuri).

inipoteza in care, Tnalta Curtea va concluziona cé, nu existd temeiuri pentru
adeclara neconstitutionalitatea art. 19 din Lege nr. 1409 din 17.22.1997 cu privire
la medicamente, in partea interzicerii circulatiei libere a produselor
medicamentoase, care confin steroizi anabolizanti si androgeni, solicitdm
respectuos si declare constitutional articolul nominalizat, Th masura in care (a)
~ permite importul materiei prime, destinate fabricrii produselor medicamentoase,
care contin steroizi anabolizanti si androgeni, care nu sunt incluse in Nomenclatura
aprobata de cdtre Ministerul Sanataiii si (b) permite fabricarea si comercializarea
exclusivd spre export a produselor medicamentoase, care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, care nu sunt incluse in Nomenclatura aprobata de catre
Ministerul Sanatatii (conform precedentului din H.C.C. nr. 30 din 23.09.2021).

Concomitent se solicitd suspendarea art. 19! din Legea nr, 1409/1997, pana
la solutionarea cauzei in fond, argumentele in favoarea suspendarii filnd expuse
la pag. 62-63 din prezenta sesizare,

Nu in ultimul rand, solicitim respectuos fnaltei Curti ca, Tn ipoteza publicarii
anexelor la prezenta sesizare, s3 anonimizeze continutul anexelor care contin

date cu caracter personal.
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D. Argumentarea incidentei unui drept sau a mai multor drepturi din Constitutie®

1, Prevederi relevante din tratatele si conventiile internationale

A. Declaratia Universald a Drepturilor Omului
Articolul 17
1. Orice persoand are dreptul la proprietate atit singura cit §i in asociere cu alfi.
2. Nimeni nu va fi lipsit in mod arbitrar de proprietatea sa.

B. Conventia pentru apdrarea Drepturilor Omului si a Libertdtilor
Fundamentale (Conventia Europeand a Drepturilor Omului)

Articolul 14, Interzicerea discriminarii

Exercitarea drepturilor si libertétilor recunoscute de prezenta conventie trebuie
s3 fie asiguratd fara nici o deosebire bazatd, in special, pe sex, rasd, culoare, limb3,
religie, opinii politice sau orice alte opinii, origine nationald sau sociald, apartenenta
la o minoritate nationald, avere, nastere sau oricé alta situatie.

Articolul 17. Interzicerea abuzului de drept

Nici o dispozitie din prezenta conventie nu poate fi interpretatd ca implicind, pentru
un stat, un grup sau un individ, un drept oarecare de a desfdsura o activitate sau de
a indeplini un act ce urméreste distrugerea drepturilor sau a libertatilor recunoscute
de prezenta conventie sau de a aduce limitdri mai ample acestor drepturi si libertat
decit acelea prevazute de aceastd conventle,

Protocolul 1 la C.E.D.O.

Articolul 1, Protectia proprietatii

Orice persoani fizici sau juridicd are dreptul la respectarea bunurilor sale. Nimeni
nu poate fi lipsit de proprietatea sa decit pentru cauza de utilitate publicd si Tn
conditiile previzute de lege sl de principiile generale ale dreptului international.
Dispozitiile precedente nu aduc atingere dreptulul statelor de a adopta legile pe care
le considers necesare pentru a reglementa folosinta bunurilor conform interesului
general sau pentru a asigura plata impozitelor ori a altor contributii, sau a amentzilor.

1 [y aceastd parte a formufarulud, autorul exceptiel de neconstitufionalitate va argumenta de ce considerd aplicabll unul sau mal mt
drepturi garantate de Constitutfe, adicd va argumenta dacd existd o ingerintd in unul sau maf multe drepturi garantate de Constitufie.
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C. Acordul de la Marrakesh privind constituirea Organizafiei Mondiaie a
Comertului (Marrakesh, 15.04.1994) Anexa 1A (Acordul General pentru Tarife
Vamale si Comert 1994) — GATT 1994

REGLEMENTARI TEHNICE $1 NORME

Articolul 2 Elaborarea, adoptarea i aplicarea reglementarilor tehnice
de cétre institutiile guvernului central

Tn privinta institutiilor guvernulul central:

2.1. Membrii vor asigura, in ceea ce priveste reglementdrile tehnice, ca
produselor importate din teritoriul oricdrui Membru, sd le fie acordate un
tratament nu mai putin favorabil decat acela acordat produselor similare de origine
nationald si produselor similare din oricare alta {ara.

2.2, Membrii vor aslgura ca reglementirile tehnice §i normele sd nu fie nici |
elaborate, nici adoptate, nici aplicate in vederea credril de obstacole inutilein calea
comertului international. Tn acest scop, reglementidrile tehnice nu vor fi mai
restrictive asupra comertului decit este necesar pentru realizarea unui oblectiv
legitim, tindnd seama de riscurile pe care le-ar antrena nerealizarea acestui
obiectiv, Aceste oblective legitime sunt, intre altele, imperative ale securitatii
nationale, prevenirea practicilor de naturd s induca in eroare, protejarea sanatatii
sau securititii persoanelor, a vietii sau sandtatii animalelor, a vegetatiei sau a
mediului Inconjurétor. Pentru evaluarea acestor riscuri, elementele relevante a fi
juate in considerare sunt, intre altele, datele stiintifice si tehnice disponibile,
tehnicile de transformare conexe sau utilizérile finale prevdzute pentru produse.

2.3. Reglementdrile tehnice nu vor fi mentinute dacd circumstantele sau
obiectivele care au condus la adoptarea lor nu mai existd mal mult sau circumstangele
sau obiectivele s-au schimbat in asa fel incat este posibil si se raspundd intr-o
manierd mai putin restrictivd asupra comertului.

2.4, Tn toate cazurile in care reglementarile tehnice sunt necesare §i Tn care
normele internationale relevante existd sau sunt pe cale de a fi finalizate, Membrii
vor utiliza aceste standarde internationale sau elemente relevante ale acestora ca
bazid a reglementdrilor tehnice, exceptind situatiile in care aceste standarde
internationale sau aceste elemente sunt ineficace sau nepotrivite pentru a realiza
obiectivele legitime urmérite, de exemplu din motiv de factori climatici sau geografici
fundamentali sau de probleme tehnologice fundamentale.
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D. Acordul de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte, §i Uniunea
Europeand si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si statele membre ale
acestora, pe de altd parte (Bruxelles, 27 iunie 2014)

ARTICOLUL 1 Obiective

(1) Se institule prin prezentul acord o asociere Tntre Uniune gi statele membre
ale acestela, pe de o parte, si Republica Moldova, pe de alta parte.

(2) Obiectivele acestei asocieri sunt:

(a) s3 promoveze asocierea politicd §i Integrarea economicd Tntre parti, pe baza
unor valori comune si a unor legdturi stranse, inclusiv prin cresterea participdrii
Republicii Moldova la politicile, programele si agentiile UE;

{c) s& contribuie la consolidarea democratiei §i la stabilitatea politici, economica
si institutionald in Republica Moldova;

(e) si sprijine si s& Intensifice cooperarea in spatiul de libertate, securitate §i
justitie, cu scopul de a consolida statul de drept s respectarea drepturilor omului si
a libertatilor fundamentale, precum si in ceea ce priveste mobilitatea si contactele
interpersonale;

(f) s sustind eforturile Republicii Moldova care vizeazd dezvoltarea potentialului
sdu economic prin intermediul unel cooperdri internationale, precum si prin
intermediul apropierii legislatiei sale de cea a UE;

(g) s& creeze conditii prielnice pentru imbunétatirea relatiilor economice §i
comerciale, oblectivul final fiind integrarea treptatd a Republicii Moldova in cadrul
pietei interne a UE, astfel cum se prevede in prezentul acord, inclusiv prin instituirea
unei zone de liber schimb complex i cuprinzdtor, ceea ce va permite realizarea unei
apropieri legislative si a liberalizdrli accesului la piatd cu implicatii majore, n
conformitate cu drepturile sl obligatlile care decurg din statutul de membre ale OMC
al partilor si cu aplicarea transparentd a acestor drepturi si obligatii, precum si

{h) s& creeze conditii prielnice pentru o cooperare tot mal strénsd n alte domenii
de interes reciproc. '

ARTICOLUL 2

(1) Respectarea principiilor democratice, a drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, astfel cum sunt proclamate in Declaratia Universald a Drepturilor
Omului si definite in Conventia europeani pentru apdrarea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, in Actul final de la Helsinki din 1975 al Conferintei pentru
Securitate si Cooperare in Europa, precum gi in Carta de la Paris pentru o noua Europi
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din 1990, reprezinta baza politicilor interne §i externe ale pértilor si constituie un
element esential al prezentului acord, Combaterea proliferdrii armelor de distrugere
in mas4, a materialelor conexe §i a vectorilor acestora constituie, de asemenea, un
element crucial al prezentului acord.

(2) Partile isi reitereazid angajamentul fat§ de principiile economiei de piata, fata
de dezvoltarea durabild si fa{a de un multilateralism eficace.

(3) Partile Tsi reafirm3 respectul fatd de principiile statului de drept si ale bunei
guvernante, precum si obligatiile lor internationale, in special in cadrul ONU, al
Consiliului Europei si al OSCE.

ARTICOLUL 12 Statul de drept

(1) In cadrul cooperdrii in spatiul de libertate, securitate i justitie, parfile acord
o importantd deosebitd promovérii statulul de drept, inclusiv independentei
sistemului judiciar, accesului la justitie si dreptului la un proces echitabil.

(2) Péartile coopereazd pe deplin cu privire la functionarea eficace a institugiilor in
domeniul asigurdrli respectarii legii si al administrarii justiiei.

(3) Respectarea drepturilor omului §i a libertatilor fundamentale va ghida toate
activitdtile de cooperare in domeniul libertatii, al securitatii si al justitiei.

ARTICOLUL 143 Obiectiv

Partile instituie progresiv o zona de liber schimb, pe parcursul unei perioade de
tranzitie de maximum zece ani de la intrarea in vigoare a prezentului acord, in
conformitate cu dispozitiile prezentului acord si ale articolului XXIV din Acordul
General pentru Tarife si Comer} 1994 (denumit in continuare "GATT 1994").

ARTICOLUL 152 Tratament national

Fiecare parte acordd tratament national marfurilor celeilalte parti, n
conformitate cu articolul [l din GATT 1994, inclusiv cu notele interpretative ale
acestuia. In acest scop, articolul 11l din GATT 1994 si notele interpretative ale acestuia
sunt integrate in prezentul acord gl fac parte integranta din acesta.

ARTICOLUL 153 Restrictii la import si la export

Nicio parte nu adopt3 si nu mentine interdictii sau restrictii la importul oricarei
mirfi provenind din cealaltd parte sau la exportul ori vanzarea oricdrel mdarfi
destinate teritoriului celeilalte parti, cu exceptia cazufui in care se prevede altfel in
prezentul acord sau in conformitate cu articolul Xi din GATT 1994 si cu notele
interpretative ale acestula. in acest scop, articolul XI din GATT 1994.5i notele
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interpretative ale acestuia sunt integrate in prezentul acord si fac parte integranta

din acesta.

SECTIUNEA 4 DISPOZITII SPECIFICE REFERITOARE LA MARFURI

ARTICOLUL 154 Exceptii generale

(1) Nicio dispozitie din prezentul capitol nu se interpreteazd ca impiedicand
adoptarea sau asigurarea respectirii, de citre oricare dintre parti, a unor masuri in
conformitate cu articolele XX si XX din GATT 1994, precum si cu oricare dintre notele
interpretative la articolele respective din GATT 1994, care sunt incorporate in
prezentul acord si fac parte integrantd din acesta. (2) Partile inteleg cd, inainte de a
lua orice misuri pentru care este posibil s se cear3 o justificare in temeiul articolutui
XX literele (i) si {j) din GATT 1994, orice parte care intentioneazd sd ia o astfel de
masuri furnizeazi celeilalte parti toate informatiile relevante si incearcd s8 gdseasca
o solutie reciproc acceptabild, Tn cazul in care nu se ajunge la un acord in termen de
30 de zile de la furnizarea acestor informatii, partea poate aplica masuri cu privire la
marfa in cauzi, in temeiul prezentului alineat. Atunci cand imprejurari exceptionale
si critice necesitd o actiune imediata si fac imposibild informarea sau examinarea
prealabil3, partea care intentioneazd s& la m3suri poate s aplice imediat masurile
asigurdtorii necesare In situatia datd si informeaza imediat cealalta parte cu privire fa
acestea.

ARTICOLUL 193 Legislatie si proceduri

(1) Pértile convin cé legislatiile lor respective fn domeniul comercial §i vamal sunt,
in principiu, stabile si cuprinzitoare §i cd dispozitiile si procedurile sunt
propertionale, transparente, previzibile, nediscriminatorii, impartiale si aplicate in
mod uniform i eficace i, printre altele:

{a) protejeazi si faciliteazd schimburile comerciale legitime prin aplicarea eficace
a cerintelor legislative i prin asigurarea respectarii acestora;

{b) evitd sarcinile inutile sau discriminatorii asupra operatorilor economici,
previn fraudele si oferd facilitdti suplimentare operatorilor economici care prezinta

un nivel inalt de respectare a normelor;

{f) urm&resc reducerea costurilor si cresterea predictibilitatii pentru operatorii
economici, inclusiv pentru intreprinderile mici si mijlocii;

{g) fird a aduce atingere aplicirii criteriilor obiective de evaluare a riscurilor,
garanteazd aplicarea nediscriminatorie a cerintelor §i a procedurllor aplicabile
importurilor, exporturilor si marfurilor aflate in tranzit;
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(h) aplic instrumentele internationale aplicabile Tn domeniul vamal i comercial,
inclusiv cele elaborate de Organizatia Mondiald a Vamilor (OMV) {cadrul de
standarde privind securitatea gi facilitarea comertului mondial), de OMC (Acordul
privind valoarea it vamd), Conventia de la Istanbul privind admiterea temporara din
1990, Conventia internationald privind Sistemul armonizat de descriere si codificare
a mirfurilor din 1983, Conventia ONU din 1975 privind transportul internationai de
marfuri sub acoperirea carnetelor TIR, Conventia internationala privind armonizarea
controalelor marfurilor la frontiere din 1982, precum si orientdrile practice ale
Comisiei Europeriein domeniul vamal (customs blueprints);

(j) adopt3 hotdrari prealabile obligatorii privind ncadrarea tarifara si regulile de
origine. Partile se asigurd cd o hotarére poate fi revocatd sau anulatd numai dupd
notificarea operatorului vizat si fird efect retroactiv, cu exceptia cazului in care
hot&rarile au fost luate pe baza unor informatil incorecte sau incomplete;

(I)' stabilesc norme prin care se asigurd c3 sanctiunile pentru incalcdrile
reglementdrilor vamale sau ale cerintelor procedurale sunt proportionale si
nediscriminatorii, iar aplicarea acestora nu produce intarzieri nerezonabile si
neintemeiate;

ARTICOLUL 194 Relatiile cu mediul de afaceri
Pértile convin:

(a) s¥ garanteze ci legislatia si procedurile lor sunt transparente §i accesibile
publicului, pe cat posibil prin mijloace electronice, si ca includ o justificare pentru
adoptarea lor, Ar trebui sa se prevadi un Interval de timp rezonabilintre publicarea
dispozitiilor noi sau modificate gi intrarea lor in vigoare;

(b) asupra necesititii unor consultéri periodice §i Tn timp util cu reprezentantii
sectorului comercial privind propunerile legislative §i procedurile referitoare la
aspectele vamale si cele comerciale. Tn acest scop, fiecare parte instituie mecanisme
adecvate de consultare periodicd intre autoritdtile administrative si mediul de

afaceri;

(c) s3 faci accesibile publicului, pe cat posibil prin mijloace electronice,
informatiile relevante de naturi administrativd, inclusiv cerintele autoritdtilor si
procedurile de intrare si iesire a marfurilor, programul de lucru gl procedurile de lucru
ale oficiilor vamale din porturi si din punctele de trecere a frontierei, precum si
punctele de contact pentru cererile de informatli;

(d) s& Tncurajeze cooperarea intre operatori §i autoritdtile administrative
competente, prin utilizarea de proceduri nearbitrare i accesibile publicului, cum ar
fi memorandumurile de intelegere, bazate in special pe cele promulgate de OMV si
{e) s3 se asigure cé cerintele sl procedurile lor vamale si conexe continud sa raspunda
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necesititilor legitime ale sectorului comercial, urmeazé cele mai bune practici i

restrang in continuare cat mai putin posibil comertul.

ARTICOLUL 334 Principii

pértile recunosc importanta unei concurente libere si nedenaturate th relatiile
lor comerciale. P3rtile recunosc faptul cé practicile comerciale anticoncurentiale sunt
susceptibile de a denatura buna functionare a pletelor si de a reduce avantajele

liberalizarii schimburilor comerciale.

ARTICOLUL 335 Punerea in aplicare

(3) Partile recunosc importanta aplicarii legislatiei lor Tn materie de concurenta
intr-un mod transparent §i nediscriminatoriu, cu respectarea principiilor de echitate
procedurald si a drepturilor de apdrare ale intreprinderilor implicate.

ARTICOLUL 356 Obiectiv 5i domeniu de aplicare

Recunoscand Impactul pe care mediul de reglementare il poate avea asupra
comertului si investitiilor ntre pérti, acestea asigurd un mediu de reglementare
previzibil pentru operatorii economici si proceduri eficiente, tindnd seama in mod
corespunzitor de cerintele Tn materie de securitate juridicﬁ‘gi proportionalitate.

2. Prevederi relevante din Constitutia Republicii Moldova

Articolul 1 Statul Republica Moldova

(3) Republica Moldova este un stat de drept, democratic, In care demnitatea
omului, drepturile si libertdtile lui, libera dezvoltare a personalitatii umane,
dreptatea si pluralismul politic reprezintd valori supreme si sint garantate.

Articolul 4 Drepturile si libertdtile omului

(1) Dispozitiile constitutionale privind drepturile si libertdtile omului se
interpreteazd si se aplicd Tn concordants cu Declaratia Universald a Drepturilor
Omului, cu pactele si cu celelalte tratate la care Republica Moldova este parte.

{2) Dac# existd neconcordante intre pactele §i tratatele privitoare la drepturile
fundamentale ale omului la care Republica Moldova este parte si legile ei interne,
prioritate au reglementdrile internationale,

Articolul 9 Principiile fundamentale privind proprietatea

(3) Piata, libera initiativd economici, concurenta loiald sint factorii de bazd ai

econhomiei,
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Articolul 16 Egalitatea

(1) Respectarea §i ocrotirea persoanel constituie o indatorire primordiala a

statului.

(2) Toti cetétenii Republicii Moldova sint egali Tn fata legii §i a autoritatilor
publice, firad deosebire de rasd, nationalitate, origine etnicd, limb3, religie, sex,
opinie, apartenentd politic3, avere sau de origine sociala.

Articolul 22 Neretroactivitatea legii

Nimeni nu va fi condamnat pentru actiuni sau omisiuni care, in momentul
comiterii, nu constituiau un act delictuos. De asemenea, hu se va aplica nici o
pedeapsi mai asprd decit cea care era aplicabild in momentul comiterii actului
delictuos.

Articolul 23 Dreptul fiecdrui om de a-si cunoaste drepturile i
indatoririle

(1) Fiecare om are dreptul s3 i se recunoascé personalitatea juridicd.

(2) Statul asigurd dreptul fiecsirui om de a-gi cunoaste drepturile i indatoririle.
Tn acest scop statul publics si face accesibile toate legile sl alte acte normative,

Articolul 36 Dreptul la ocrotirea sanatatii
(1) Dreptul la ocrotirea sdndtatii este garantat.
Articolul 46 Dreptul la proprietate privata si protectia acesteia

(1) Dreptul la proprietate privatd, precum si creantele asupra statuiui sint
garantate,

(2) Nimeni nu poate fi expropriat decit pentru o cauzd de utilitate publica,
stabilita potrivit legii, cu dreaptd i prealabild despagubire.

(3) Averea dobindita licit nu poate fi confiscata, Caracterul {icit al dobindirii se
prezuma.

Articolul 47 Dreptul la asistenta si protectie socialad

(1) Statul este obligat s& ia misuri pentru ca orice om s& aiba un nivel de trai

decent, care si-i asigure séndtatea si bunistarea, lui gi familiei lui, cuprinzind hrana, -

fmbricimintea, locuinta, ingrijirea medicald, precum si serviclile soclale necesare.

Articolul 54 Restringerea exercitiului unor drepturi sau al unor
libertati
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{1) Tn Republica Moldova nu pot fi adoptate legi care ar suprima sau ar diminua
drepturile si libertétile fundamentale ale omului §i cetateanului.

(2) Exercitiul drepturilor i libertatilor nu poate fi supus altor restringeri decit
celor previzute de lege, care corespund normelor unanim recunoscute ale
dreptului international si sint necesare in interesele securitd{ii nafionale,
integrititii teritoriale, bunistdrll economice a tarii, ordinii publice, Tn scopul
prevenirii tulburdrilor in mas3 si infractiunilor, protejérii drepturilor, libertatilor si
demnittii altor persoane, impiedicarii divulgdrii informatiilor confidentiale sau
garantdrii autoritdtii si imparfialitatii justitiei.

(3) Prevederile alineatului (2) nu admit restringerea drepturilor proclamate in
articolele 20-24,

(4) Restringerea trebuie s& fie proportionald cu situatia care a determinat-o si nu
poate atinge existenta dreptului sau a libertatii.

Articolul 74 Adoptarea legilor si a hotaririlor

(1) Legile organice se adopté cu votul majoritaili deputatilor alesi, dupa cel putin
doua lecturi.

(2) Legile ordinare si hotdririle se adoptd cu votul majoritétii deputatilor prezenti.

(3) Prolectele de lege prezentate de Guvern, precum §i propunerile {egisiative ale
deputatilor acceptate de acesta sint examinate de Parlament Tn modul si dupd
prioritatile stabilite de Guvern, inclusiv in procedurd de urgenta. Alte propuneri
legislative se examineaza in modul stabilit. |

{4) Legile se trimit, spre promulgare, Presedintelui Republicii Moldova,

Articolul 126 Economia

(1) Economia Republicii Moldova este economie de piatd, de orientare social,
bazatd pe proprietatea privatd si pe proprietatea publicd, antrenate Th concurenta
liberd, '

{2) Statul trebuie sa asigure:

b} libertatea comertului si activitatii de intreprinzdtor, protectia concurentel
lofale, crearea unui cadru favorabil valorificirii tuturor factorilor de producfie;

c) protejarea intereselor nationale fn activitatea economicd, financiara i

valutara;

g) sporirea numérului de locuri de munca, crearea conditiilor pentru cresterea

calitatli vietii;
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h) inviolabilitatea investitiilor persoanelor fizice gi juridice, inclusiv strdine.

Articolul 127 Proprietatea

(1) Statul ocroteste proprietatea.

{2) Statul garanteazd realizarea dreptului de proprietate in formele solicitate de
titular, dacd acestea nu vin in contradictie cu interesele societtil.

Articolul 129 Activitatea economicd externd

(1) Parlamentul aproba directiile principale ale activitiitii economice externe,
principiile utilizdrii imprumuturilor si creditelor striine.

(2) Guvernul asigurd protejarea intereselor nationale in activitatea economici
externd, promoveazd politica liberului schimb sau politica protec;lonlsta, pornind
de la interesele nationale.

3. Prevederi relevante din Legea nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la
medicamente i

Articolul 17. Autorizarea fabricarii medicamentelor

(1) Agentii economici pot fabrica medicamente doar in baza si in conformitate cu
autorizatia eliberata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Modu! de
solicitare, acordare, suspendare si retragere a autorizatiel de fabricare a
medicamentelor pentru agentii economici se stabileste de Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzitor in partea in care nu este
reglementat de prezenta lege.

(2} Pentru obtinerea autorizatiel de fabricare a medicamentelor, solicitantul
depune la Agentia Medicamentulul i Dispozitivelor Medicale o cerere in care se
indicd denumirea completd si adresa solicitantului, o listd a medicamentelor si a
formelor farmaceutice pentru care se solicit3 autorizatia, informatii despre incéperile
si echipamentul de productie, controlul calitstii si depozitarea medicamentelor,
descrierea proceselor de fabricatie sau a unei pirti a procesului de fabricatie a
medicamentelor pentru care se solicitd autorizatia, cu anexarea copiilor de pe
urmatoarele documente: a) titlul de proprietate sau documentul ce atest3 dreptul
de folosintd a spatiului; b) schema tehnicd a unit3tii, cu indicarea procesului
tehnologic; c¢) dovada dispunerii de subdiviziune, serviclu sau specialist care va
exercita controlul calitdtii medicamentelor. | ‘

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale verificd unitatea in ceea ce
priveste corespunderea acestela conditiilor de autorizare, stabilite prin normele
sanitare n vigoare, §i respectarea Regulilor de bund practicd in fabricatia




24|65

medicamentelor, In termen de 20 de zile calendaristice de la depunerea cererii, in
urma vizitei la fata locului, se Intocmeste un aviz tehnic in care se propune, dupa caz,

autorizarea sau neautorizarea unitatil,

(4) Avizul tehnic in care se propune neautorizarea va fi motivat, cu indicarea
conditiilor de autorizare, stabilite prin normele sanitare in vigoare, pe care unitatea

solicitantd nu le indeplineste.

(5) Tn cazul in care sint intrunite toate conditiile stabilite pentru autorizare, in
termen de 10 zile calendaristice de la expirarea termenului specificat la alin. {3),
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale elibereazd solicitantului
autorizatia de fabricare a medicamentelor,

(6) Autorizatia de fabricare a medicamentelor se elibereaza gratis, pe o perioadd
de 5 ani.

(7) Tn activitatea sa, solicitantul autorizatiei respectd Regulile de buna practica in
fabricatia medicamentelor.

(8) Orice modificare a conditiilor in care a fost eliberatd autorizatia de fabricare a
medicamentelor se comunicd de c3tre detindtorul autorizatiei Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu mai tirziu de 15 zile calendaristice de
la aparitia modificérii.

(9} Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va lua act de cererea pentru
modificarea conditiilor mentionate {a alin. (8) si va emite o declizie in termen de 15
zile calendaristice de la data primirii cererii, cu exceptia cazurllor in care este necesar
s4 se verifice conditiile printr-o inspectie. Tn astfel de cazuri, termenul de emitere a
deciziel este de 30 de zile calendaristice.

Articolul 171, Suspendarea autorizatiei de fabricare a medicamentelor

{1) Tn cazul in care unitatea nu corespunde conditiilor de autorizare stabilite de
prezenta lege si de normele sanitare in vigoare, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale suspend autorizatia de fabricare a medicamentelor.

(2) Suspendarea autorizatiei de fabricare a medicamentelor se efectueaza prin
ordonant3, care se intocmeste in dous exemplare §i se emite fn baza avizului tehnic
de necorespundere conditiilor de autorizare stabilite prin normele sanitare in

vigoare,

{3) Suspendarea autorizatiei de fabricare a medicamentelor este precedatd de
transmiterea unui avertisment in form3 scrisd conducerii unitétii, in care se indica
conditiile de autorizare pe care aceasta nu le indeplineste. Din momentul transmiterii
avertismentului, unitatii i se acordd un termen de 20 de zile lucratoare pentru
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inliturarea neconformitatilor, iar in cazul neinldturdrii acestora, autorizatia de

fabricare a medicamentelor se suspenda.

(4) Tn cazul in care unitatea a Incalcat prevederile normelor sanitare in partea ce
nu tine de conditiile de autorizare a fabricarii medicamentelor, autorizatia de
fabricare a medicamentelor nu se suspend3, dar se aplica sancfiunea prevazutd de
Codul contraveniional.

(5) Dupé inl&turarea neconformitdtilor care au stat la baza suspendarii autorizatiei
de fabricare a medicamentelor, conducitorul unititii poate cere anularea ordonantel
de suspendare a autorizatiei de fabricare a medicamentelor. Anularea ordonantei de
suspendare se efectueazd in baza unui aviz tehnic fntocmit de cétre specialistii
Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, prin care se confirma ca unitatea
corespunde conditiilor de autorizare.

Articolul 172, Retragerea autorizatiei de fabricare a medicamentelor

Retragerea autorizatiel de fabricare a medicamentelor se efectueazd in cazul
depistirii necorespunderilor critice cu conditiile de autorizare a fabricarii
medicamentelor sau cu Regulile de buna practic¥ in fabricatia medicamentelor de
uz uman, h urma efectusrii controalelor conform Legii nr.131/2012 privind controlul
de stat asupra activitail de intreprinzator.

Articolul 18. Prescriptii esentiale pentru fabricarea medicamentelor

intreprinderile producitoare de medicamente in activitatea lor trebule sa
respecte Regulile de bund practic in fabricatie, aprobate de Ministerul Sanatatii.

Articolul 19. Prepararea medicamentelor in farmacii

Prepararea medicamentelor in farmacii se va efectua in corespundere cu
prescriptille cuprinse Tn Regulile de bund practicd farmaceutici, aprobate de
Ministerul Sanatatii.

Articolul 192, Conditii speciale pentru circuitul medicamentelor care
contin steroizi anabolizanti si androgeni

Se interzice importul, fabricarea, distribuirea, comercializarea, prescrierea si
eliberarea medicamentelor care contin steroizi anabolizanti §i androgeni, cu
exceptia medicamentelor c¢u denumiri comune internationale, ale caror
nomenclaturs si cantitate se aprob3 anual de ctre Ministerul Sanatatii si care sunt
achizitionate prin procedura de licitatie publica.

[Art. 19! introdus prin LP408 din 21.12.23, MO13-16/12.01.24 art.7; in vigoare
12.01.24]
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4. Prevederi relevante din Legea nr. 81 din 18.03.2004 cu privire la

investitiile Tn activitatea de intreprinzator

Articolul 1., Sfera de reglementare

Prezenta lege stabiléste principiile juridice, sociale i economice de organizare sl
dezvoltare a activititii investitionale din Republica Moldova, drepturile §i obligatiile
investitorilor, atribuiile si competenta autorittilor publice Tn domeniul activitatii
investitionale, garantiile pe care statul le acordd investitorilor autohtoni gi strdini,
modalitatea de solutionare a diferendelor investitionale, precum si reglementari
referitoare |a activitatea intreprinderilor cu investitii straine.

Articolul 2, Cadrul juridic

(1) Investitiile in Republica Moldova sint reglementate de Constitutia Republicii
Moldova, de prezenta lege, de alte legi si acte normative, precum si de tratatele
internationale la care Republica Moldova este parte,

{2)Tn cazul in care prevederile tratatelor internationale la care Republica Moldova
este parte diferd de cele-ale prezentel legi, se aplicd prevederile tratatelor
internationale.

(3) Sub incidenta prezentei legl nu cad raporturile aferente efectuarii investitiilor
de citre organizatii necomerciale (cu scop nelucrativ) pentru atingerea unor scopuri
social-utile, inclusiv educationale, filantropice, de sponsorizare, stiintifice i
reiigloése. Aceste raporturl sint reglementate de legislaia respectivd a Republicii
Moldova.

Articolul 4. Formele investitiilor

(1) Investitia poate avea forméi de: a) drepturi de proprietate asupra bunurilor
mobile si imobile, precum si alte drepturi reale; b) orice drept acordat in baza legii
sau contractului, orice licentd sau autorizatie acordata in conformitate cu legislatia
in vigoare, inclusiv concesiuni de cercetare, cultivare, extragere sau explorare a
resurselor naturale; c) drepturl derivate din actiuni, parti sociale sau alte forme de
participare in societiti comerciale; d) mijloace bdnesti; e) drepturi de creante
monetare sau alte forme de obligatii fat3 de investitor ce au valoare economica §i
financiard; f) drepturi de proprietate intelectuald: dreptul asupra obiectelor de
proprietate industriala (brevete de inventil, modele de utilitate, mdrci de produs si
marci de serviciu, denumiri de firm3, denumiri de origine ale produselor, desene si
modele industriale, brevete pentru soiuri de plante, topografii ale circuitelor
integrate), dreptul de autor si drepturile conexe, secretul comercial (know-how),
goodwill; g) alte drepturi contractuale, inclusiv cele rezultate din parteneriatul

public-privat,




27165

(2) Forma in care bunurile sint investite sau modificarea acestei forme nu

afecteazd caracterul lor de investitie.

(3) Venitul obtinut din investijii depus pentru desfasurarea activitatii de
intreprinzitor pe teritoriul Republicii Moldova se considerd investitie.

(4) Investitorii autohtoni fac investitii sub formé de mijloace banegti numai in
moneda nationald a Republicii Moldova, iar investitorii stréini si in valutd straina.

Capitolul H PRINCIPIILE EFECTUARI INVESTITIEI

Articolul 5. Libertatea efectudrii investitiilor

(1) Investitorli isi pot plasa investitile pe intreg teritoriul Republicii Moldova in
toate domeniile activitatii de intreprinzitor, in conditiile legislatiei in vigoare, dac
respectd interesele securitétii nationale, prevederile legislatiei éntimonopol, normeie
de protectie a mediului inconjurdtor, de ocrotire a sanatdtii populatiei si ordinea
publica.

{2) Republica Moldova asiguré, in conformitate cu legislatia in vigoare, cu tratatele
internationale privind promovarea si protejarea reciproca a investitiilor la care
Republica Moldova este parte, un regim de securitate si protectie deplind sl
permanentd a tuturor investifiilor, indiferent de forma lor.

Articolul 6. Nediscriminarea investitiilor

(1) Tn.Republica Moldova investitiile nu pot fi supuse discrimindrii in functie de
cetdtente, domiciliu, resedintd, loc de inregistrare sau de activitate, stat de origine
al investitorului sau al investitiel sau din orice alt motiv.

(2) Investitorilor li se acordi conditii echitabile si egale de activitate, care exclud
aplicarea de mdsuri discriminatorii ce ar putea impiedica dirijarea, operarea,
intretinerea, folosirea, fructificarea, achizitionarea, extinderea sau dispunerea
investitiilor.

(3) Orice facilitate acordatd, in conformitate cu legislatia in vigoare, inclusiv in
cadrul parteneriatului public-privat, investitorilor pentru a contribui la realizarea
politicii regionale, structurale, de mediu, de cercetare si de dezvoltare promovate de
stat sau orice facilitate acordatd unul investitor pentru promovarea investitiilor sale
ce nu contravine prevederilor acordurilor internationale la care Republica Moldova
este parte se respectd si nu constituie obiect al discriminarii.

Articolul 7. Transparenta

(1) Actele legislative gi normative care pot afecta in mod direct sau indirect
investitiile se dau publicitatii in conformitate cu legislatia in vigoare.
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(2) Autoritétile publice care inteniioneazd si elaboreze sau care elaboreazd nol
politici investitionale trebuie s3 organizeze consultdri publice Tnainte de
implementarea acestor politici, sd le publice ori si le facd publice impreund cu
notele explicative in cazul in care ele se implementeaza deja.

(3) Autoritatile publice sint obligate s& rdspunda oriciiror adresdri i sa furnizeze,
la cererea oricirui investitor, informatii privind investitiile sau orice altd informatie
care afecteazd investitiile si activitatea investitionald pe teritoriul Republicii

Moldova.

(4) Comunicatele informative privind concursurile investitionale, inclusiv cele
organizate in cadrul parteneriatului public-privat, sint publicate din timp in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova si/sau in alte surse de informare in masa, conform legii.

Articolul 8. Respectarea obligatiilor de catre investitori

(1) Investitorii sint obligati si desfagoare actlvitate investitionala in conformitate
cu acordurile internationale la care Republica Moldova este parte, cu prezenta lege
si cu alte legi in vigoare, cu standardele (normele, regulile etc.) adoptate in conditiile
legii.

(2) Investitorli, inclusiv cei strdini, sint obligati sa indeplineascd cerintele legitime

ale autoritatilor publice.

(3) Tn caz de inc3lcare a legilor, a obligatiilor contractuale, investitorii poarta
raspundere in conformitate cu legislatia Republicii Moldova.

Capitolul I PROTEJAREA INVESTITIILOR
Articolul 9. Garantia respectdrii drepturilor investitorului

(1) Autoritatile publice sint obligate si respecte drepturile investitorilor acordate
de lege.

(2) Tn cazul vitdmarii unui drept al investitorului de catre o autoritate publica,
acesta este indreptétit s& solicite inlsturarea incélcarii gl repararea pagubet.

Articolul 10. Garantia contra exproprierii investitiilor sau contra unor
alte actiuni similare
(1) Investitiile nu pot fi expropriate ori supuse unor masuri cu efect similar care

priveazd, in mod direct sau indirect, investitorul de titlui de proprietate sau de
controlul asupra investitiei, cu exceptia cazurilor prevézute la alin.{2).

(2) Activitatea de investitii nu poate fi intreruptd silit decit in urmdtoarele

conditi:
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a) intreruperea se opereaza din motive de utilitate publicd, cu o dreaptd si

prealabild despagubire, §i nu este discriminatorie;

b) intreruperea se datoreazd conditiilor contractuale stabilite in cadrul

parteneriatului public-privat.

(3) Utilitatea publicd, precum si plata despdgubirii se stabilesc in conformitate
cu legislatia privind exproprierea pentru cauzi de utilitate publica.

Articolul 11, Garantia repardrii prejudiciului

(1) Investitorul beneficiazd, Inh conformitate cu legisiatia in vigoare, de dreptul la
reparatia prejudiciului cauzat ptin incilcarea drepturilor sale, inclusiv prin acte, ce
il lezeazd in drepturi si interese, adoptate de autoritatea publica sau prin alte
actiuni nelegitime ale acesteia.

(2) Despigubirea este echivalentd cu intinderea reald a prejudiciului la
momentul survenirii.

(3) Prejudiciul, inclusiv profitul ratat, suportat de investitor ca urmare a
indepliniril unei dispozitii a autoritatii publice prin care i s-au incalcat drepturile sau
ca urmare a neindeplinirii ori a indeplinirli necorespunzétoare, de catre autoritate
sau de o persoand cu furic;ie de rispundere, a obligatiilor fatd de investitor,
prevazute de IegiSlatia ih vigoare a Republicli Moldova, precum gi de contractele de
parteneriat public-privat, va fi reparat din contul autoritatii publice vinovate,

(4) Desp3gubirea se pliteste investitorului autohton in moneda nationala a
Republicii Moldova, iar investitorului strdin — in moneda nationald si/sau in valutd
straind.

5. Prevederi relevante din Legea nr. 235 din 20.07.2006 cu privire la
principiile de bazi de reglementare a activitatii de intreprinzéator

Articolul 4. Principiile de bazi de reglementare a activitatii de

fntreprinzator

Tn sensul prezentei legi, reglementarea activitatii de intreprinzator are loc pe
urmatoarele principii de baza:

a) previzibilitatea reglement3rii activitatii de intreprinzétor;

b) transparenta decizionald i transparenta reglementérii activitdtii de
intreprinzator;

c) analiza impactului de reglementare;
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d} reglementarea materiald gl procedurald a initierii, desfasurarii si lichidarii

afaceril prin acte legislative;

e) echitabilitatea {proportionalitatea) in raporturile dintre stat si intreprinzator.

Capitolul Il PRINCIPILE DE REGLEMENTARE A ACTIVITATII DE
INTREPRINZATOR

Sectiunea 1 Principiul previzibilitai
Articolul 5. Previzibilitatea reglementérii activitatii de intreprinzator

(1) Reglementarea activititii de intreprinzator se efectueazd prin legi,
hotariri/ordonante ale Guvernului si acte normative ale autoritdtilor administratiei
publice (in continuare — acte normative).

(2) Legile stabilesc, pentru fiecare caz aparte, limitele de reglementare pentru
Guvern si/sau pentru autoritatile administratiei publice. Actele normative ale acestor
autorititi nu pot fi invocate in cazul In care nu corespund prevederilor prezentei legi.

(3) Dublile aparute la aplicarea legislatiei in procesul initierii, desfasurdril gi
lichid3rii afacerii vor fi interpretate in favoarea intreprinzatorului.

Articolul 7. Previzibilitatea documentelor normativ-tehnice

Conditiile tehnice, sanitare, standardele, alte documente similare (in continuare
~ documente normativ-tehnice) sint obligatorii in cazul in care sint stabilite prin
legi.

Articolul 17. Principiul echitabilitatii (proportionalitatii) in
suspendarea activitatii de intreprinzator

{1) Tn sensul prezentei legi, suspendarea (limitarea) activitatii de intreprinzator
semnifici sistarea temporard a valabilitdtii si/sau retragerea licentei/autorizatiei
pentru activitatea de intreprinzitor, fapt ce are ca efect imposibilitatea continuarii
acestel activititi la nivel de intreprindere sau de unitate functionald autorizata a

acesteia.

(2) Activitatea de fntreprinzitor poate fi suspendatd prin hotarire
judecatoreascd, adoptatd in temeiul legil. Hotérirea instantei de judecatd privind
suspendarea activitatii intreprinzétorului se adoptd la cererea autoritatilor
administratiei publice si/sau altor institutii abilitate prin lege cu functii de
reglementare si de control.

(3) Tn cazurile previzute expres de lege, activitatea de fntreprinzétor poate fi
suspendat3, cu adresarea ulterloard in instanta de judecatd a autoritatii care a
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dispus suspendarea. Adresarea in judecata trebule s3 se facd in decursul a 3 zile
lucritoare. Tn caz de nerespectare a acestui termen, suspendarea se anuleaza. Decizia
autoritatii privind suspendarea (limitarea) activitafii de intreprinzitor se aplicd pina
la adoptarea de citre instanta de judecatd a unei hotariri definitive. Decizia autoritatii
privind suspendarea (limitarea) activitatii de Intreprinztor inceteazd daca, prin
hotirire a instantei de judecatd, aceasta a fost anulata.

6. Prevederi relevante din Legea nr. 845/1992 din 03.01.1992 cu privire la

antreprenoriat si intreprinderi

Articolul 6. Drepturile intreprinderii
Tntreprinderea, n conformitate cu legislatia in vigoare, are dreptul:
s3 practice, sub firm3 proprie, activitate de antreprenoriat;

sa utilizeze, in cadrul activititii sale, orice resurse, inclusiv naturale, informative

si intelectuale;

si-si stabileascd, tn mod independent, genurile de activitate, sa-si formeze
programul de productie, si-si aleagd furnizorii §i beneficiarii productiei fabricate
(lucrrilor si serviciilor prestate}, si execute, pe baza de contract, lucrdrila comanda
statului;

53 stabileasca preturile sl tarifele la productia fabricatd (lucrdrile i serviciile

prestate);

sé fie agent al relatiilor economice externe.
Articolul 8. Statul si intreprinderea

" 1. Statul creeazi tuturor intreprinderilor conditii juridice §i economice egale de
gospodirire, garanteazi respectarea drepturilor §i intereselor lor legitime,
contribuie la dezvoltarea concurentei libere, congtiincioase intre acestia, le asigura
posibilitdti egale de a folosi resurse tehnico-materiale, naturale, de muncd,
financiare si informative neadmitind monopolizarea pietelor acestor resurse, §i
reglementeazd actlvitatea de antreprenoriat in baza legislatiei in vigoare.

7. Prevederi relevante din Legea nr. 100 din 22.12,2017 cu privire la actele

normative
Articolul 3. Principiile activitdtii de legiferare

(1) La elaborarea unui act normativ se respecta urmatoarele principii:

a) constitutionalitatea;
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b) respectarea drepturilor si libertatilor fundamentale;
¢) legalitatea si echilibrul intre reglementarile concurente;

d) oportunitatea, coerenfa, consecutivitatea, stabilitatea si predictibilitatea
normelor juridice;

e} asigurarea transparentei, publicitatii si accesibilitatii;
f) respectarea ierarhiei actelor normative.

(2) La elaborarea unui act normativ care reglementeazd activitatea de
intreprinzétor se respectd principiile stabilite de Legea nr.235/2006 cu privire fa
principiile de bazi de reglementare a activitdtii de intreprinzator.

(3) Actul normativ trebuie si corespundd prevederilor Constitutiei Republicii
Moldova, tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte,
principiilor si normelor unanim recunoscute ale dreptului international, precum g
legislatiei Uniunii Europene.

(4) Actul normatlv trebuie s§ se integreze organic n cadrul normativ in vigoare,
scop in care: a) prolectul actului normativ trebuie corelat cu prevederile actelor
normative de nivel superior sau de acelasi nivel cu care se afld in conexiune; b}
proiectul actului normativ intocmit In temeiul unui act normativ de nivel superior nu
poate depisi limitele competentei instituite prin actul de nivel superior i nici nu
poate contraveni scopului, principiilor si dispozitiilor acestuia.

Procedura de fundamentare a proiectelor actelor normative

Articolul 25. Studiul de cercetare

(1) Elaborarea proiectelor actelor normative este precedatd, in functie de
importanta si complexitatea proiectelor respective, de efectuarea studiilor de
cercetare in scopul fundamentdrii necesitdtil sau lipsel acesteia privind initierea
elaboririi unui act normativ. Studiite de cercetare se efectueaza pentru cunoagterea
temeinics a realititilor social-economice ce urmeazi a fi reglementate, a cadrului
normativ relevant, a reglementérilor similare n legislatia altor state, inclusiv a
tarilor Uniunii Europene,

(2) Tn cazul unui proiect care prevede reglementéri cu impact asupra bugetului
si/sau care prevede reorganizéri si reforme structurale ori institutionale, Tn calitate
de studiu de cercetare se realizeazd analiza initiativei de elaborare a actului
normatlv, conform metodologiei de analizi ex ante aprobate de catre Guvern. Dacd
proiectul prevede reglementari cu impact asupra activititii de intreprinzdtor, in
calitate de studiu de cercetare se realizeazd doar analiza impactului de

reglementare, efectuatd in modul stabilit de legislatie.
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(3) Studiul de cercetare este efectuat de citre subiectii din partea cdrora vine
propunerea initierii elabordrii actulul normativ. Pentru efectuarea acestuia, subiectii
respectivl solicitd aslstenta altor autoritati ale administratiel publice. Autoritatile
publice acordd asistentd la efectuarea studiilor de cercetare conform prezentului
alineat, in limitele competentelor legale ale acestora.

{4) Tn cazul unor studii de cercetare complexe, acestea pot fi realizate, in baza unui
contract de prestdri servicii, de citre institutii stiintifice, universititi, socletati
comerciale, asociatii obstesti sau alte entitdii in conformitate cu prevederile legale
referitoare la achizitiile publice. ‘

(5} Informatiile si recomandérile obtinute th urma efectudrii studillor de
cercetare se includ in nota informativd, intocmitd conform art. 30,
Articolul 26. Etapele principale ale analizei ex ante

(1) Analiza ex ante cuprinde urmatoarele etape principale:

a) definirea problemei, pornind de la analiza relatiilor sociale existente si a celor
preconizate, precum si de la inexistenta sau ineficienfa cadrului normativ relevant;

b) stabilirea obiectivului si a domeniului interventiei juridice;

¢) identificarea optiunilor si mijloacelor necesare pentru solufionarea problemei
sifsau atingerea obiectivului §i analiza acestora prin intermediul impactului
financiar, administrativ, economic, social, asupra mediului etc.;

d) compararea optiunilor existente si selectarea celor mai bune optiuni pentru
atingerea oblectivului.

(2) Optiunile recomandate se vor intemeia pe dispozitiile constitutionale, pe
prevederile legislatiel nationale §i pe cele ale tratatelor internationale la care
Republica Moldova este parte, pe jurisprudenta Curtii Constitutionale §i a
instantelor judecdtoresti, dupd caz, pe legislatia Uniunii Europene, precum si pe
doctrina juridica in domeniu,

(3) Analiza ex ante se finalizeazi cu intocmirea unui raport sau a unui document
de politici, conform art. 24, care va servi drept suport informativ la elaborarea
proiectului actului normativ si a notei informative.

Sectiunea a 4-a intocmirea proiectului de act normativ

Articolul 29. Tntocmirea versiunii initiale a prolectului actului

normativ
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(1) Tn baza propunerilor initiale, a studiului de cercetare si a altor materiale,
precum §i dupd consultarea pariilor interesate, se ntocmeste versiunea initiald a
proiectului actului normativ.

(2) Pentru a se evita lacunele legislative, solugiile propuse in proiectul actului
normativ trebuie s& acopere intreaga problematicé a relatiilor sociale ce constituie

obiectul de reglementare al proiectului.

(3) Autoritatea publici cu competentd de adoptare, aprobare sau emitere a actului
normativ poate solicita uneia ori mal multor autorititi, organizatii sau experti sa
elaboreze proiectul actului normativ necesar ori proiecte de alternativa, in baza de
contract de prestari servicii, in conformitate cu prevederile legale referitoare la

achizitiile publice.

(4} Versiunea proiectului actului normativ elaborata in bazd de contract este
remis¥ autorititii responsabile de elaborarea proiectului pentru a fi supusa tuturor
etapelor de elaborare si pentru intocmirea versiunii finale a proiectului.

Articolul 30. Nota informativa la proiectul actului normativ

(1) Concomitent cu elaborarea proiectului actului normativ se intocmeste nota
informativi la proiect, conform modelului indicat in anexa nr. 1, care va cuprinde
cel putin urmétoarele compartimente: '

a) denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitaile
urmadrite;

'¢) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop
armonlzarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene;

d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;
e) fundamentarea ecenomico-financiara;

f) modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare; g} avizarea §i

consultarea publica a proiectului;
h) constatérile expertizei anticoruptie;
i) constatarile expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene;
j) constatérile expertizei juridice;

~ k) constatarile altor expertize.
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(2) Compartimentele prevézute la alin. (1) lit .g)-k) se includ in nota informativa
doar dacd, la elaborarea proiectului actului normativ, au fost realizate etapele
corespunzatoare.

(3) Dac3, In urma avizdrii si supunerii expertizei, proiectul a suferit modificéri, nota
informativa trebuie modificatd in modul corespunzator.

(4) Nota Informativd se semneazd, in modul previzut de legislatie, de
conducatorul autoritétii responsabile de elaborarea proiectului de act normativ sau
adjunctul acestuia,

Articolul 31. Proiectele actelor normative care vizeaza armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

(1} Armonizarea legislatiel nationale cu legislatia Uniunii Europene se realizeazd
in conformitate cu angajamentele asumate de Republica Moldova in baza
acordurilor internationale fncheiate cu Uniunea Europeand, cu programele
legislative ale Parlamentului si planurile de actiuni ale Guvernului.

(2) Proiectele actelor normative care au ca scop armonizarea legislatiei nationale
cu legislatia Uniunii Europene sint marcate pe prima pagina in colful drept de sus cu
sigla "UE" si contin clauza de armonizare conform modelului aprobat de Guvern.

(3) Pentru proiectele actelor normative care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene, autorul proiectului intocmegte tabelul de
concordantd in care se analizeazd comparativ gradul de transpunere a legislatiei
Uniunii Europene in legislatia nationald. Modelul tabelulul de concordania este
aprobat de Guvern. '

(4) Proiectele actelor normative care vizeazd armonizarea legisiatiel nationale cu
legislatia Uniunii Europene sint supuse expertizei de compatibilitate, care se
efectueazd tn conformitate cu prevederile art. 36.

Sectiunea a 5-a Avizarea, consultarea publicd si efectuarea expertizei

Articolul 32. Avizarea si consultarea publicd a proiectulu’i actului

normativ

(1) Proiectul actului normativ, insotit de nota informativd, se transmite spre
avizare autorititilor publice responsabile de implementarea prevederilor continute
in proiect, Institutiilor interesate, precum si reprezentantilor societatii civile, care
intocmesc §i prezintd autorului profectului avizele la proiect,

(2) Proiectele actelor normative care tin de domeniile de competenta ale
Procuraturli Generale, Bincii Nationale a Moldovei, Centrului National pentru
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Protectia Datelor cu Caracter Personal, precum si ale altor autoritdti publice
autonome, se transmit acestora spre avizare. Proiectele actelor normative care
reglementeazd activitatea economica se transmit spre avizare Consiliului

Concurentei.

(3) Concomitent sau inainte de transmiterea spre avizare, prolectul actului
normativ este supus consultirii publice In modul stabilit de Legea nr.239/2008 privind
transparenta in procesul decizional.

(4) Proiectele actelor normative naintate de Presedintele Republicii Moldova, de
deputatii in Parlament §i de Adunarea Populard a unitatii teritoriale autonome
Gigiuzia se remit spre avizare Guvernului. Projectele actelor normative elaborate de
¢itre deputatii tn Parlament se transmit spre avizare Guvernului in modul prevazut
de Regulamentul Parlamentului.

(5) Proiectele actelor normative elaborate de autorititile administratiei publice
centrale de specialitate, autoritétile publice autonome sau autoritdtile administratiei
publice locale sint avizate si consultate public in conditiile alin. (1)—{3), cu excepiiile
stabilite de Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

(6) Tn urma avizérii gi consultéril publice, autorul proiectului intocmeste sinteza
obiectiilor si propunerilor autoritatilor publice, precum i sinteza recomandarilor
reprezentantilor societdtii civile, conform unuia dintre modelele indicate in anexele
hr. 2 si nr. 3. Sinteza obiectlilor i propunerilor si sinteza recomandarilor pot fi incluse
Tntr-un singur document {denumit in continuare — sinteza).

(7) Dacd, in urma avizdrii si consultérii publice, profectul actului normativ a fost
completat cu aspecte si concepte noi sau dacd mai mult de 30% din textul proiectului
actului normativ a fost modificat, acesta trebuie remis repetat spre avizare §i
consultare publica.

Articolul 34. Expertiza proiectului actului normativ

(1) Expertiza proiectulul de act normativ este efectuatd concomitent cu avizarea
si consultarea publici. Autorul proiectului asigurd efectuarea expertizelor
economice, financiare, stiintifice, ecologice, anticoruptie, juridice, de
compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene sau a altel expertize previzute de
legislatie, in functie de tipul raporturilor sociale reglementate de actul normativ,

(2) Autorititile publice responsabile de efectuarea expertizelor pot antrena in
calitate de experti parti interesate, care nu au participat la elaborarea proiectului
actulul normativ, inclusiv specialisti din strdinatate si.din cadrul organizatiilor

internationale.
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(3) Expertiza economicd este ofectuats de citre Ministerul Economiei, este
obligatorie pentru proiectele actelor normative care au impact economic §i are

menirea de:

a) a asigura concordania prevederllor proiectului cu principiile economiei de
piata; '
b} a asigura concordania prevederilor proiectului cu legislatia din domeniul

economiei;

¢} a evidentia aspectele pozitive i negative ale proiectului in partea ce tine de
asigurarea reformelor, relevarea avantajelor economice si de altd naturd;

d} a semnala deficientele economice §i a prognoza consecintele economice

negative,

(4) Prolectele actelor normative ce reglementeaza activitatea de intreprinzator
se remit spre expertiza grupului de lucru al Comislei de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzitor, impreund cu analiza impactului de reglementare.

(5) Expertiza financiard este efectuatd de cdtre Ministerul Finantelor, este
obligatorie pentru proiectele care au impact asupra bugetului public gi are menirea
de:

a) a asigura concordanta prevederilor proiectulul cu legislatia din domeniul
financiar;

b) a evalua cheltuielile pentru realizarea noilor reglementari;

¢} a semnala deficientele cu caracter financiar si a prognoza consecintele n
domeniul financiar. '

(6) Expertiza stiintifici se efectueazd, dupd caz, de cdtre institutiile stiintifice i
de fnvitimint superior de profil, de citre experti, avind menirea de a contribui la:

a) examinarea tuturor aspectelor reglementdrilor proiectului si, dupd caz,
propunerea unor reglementéri de alternativd;

b) examinarea solutiilor propuse prin reglementdrile proiectului in raport cu
posibilitatile economico-financiare ale statului, cu situatia social-politica si
consecutivitatea reglementirii proceselor, precum §i' fn contextul asigurarii
compatibilitdtii actelor normative cu legislatia Uniunii Europene,

(8) Concluziile expertizelor sint expuse in nota informativé la proiectul de act

normativ.

Articolul 35. Expertiza anticoruptie
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{1} Expertiza anticorupiie este obligatorie pentru ioate proiectele actelor
normative, inclusiv pentru proiectele actelor normative elaborate de deputatii in
Parlament, si are menirea de a: a) asigura corespunderea prevederilor proiectului
standardelor anticoruptie nationale gi internationale; b) preveni aparitia unor
reglementdri care ar favoriza coruptia, prin elaborarea anumitor recomandari in
vederea revizuirii reglementirilor respective sau in scopul diminudrii efectelor

negative ale acestora.

(2) Expertiza anticoruptie este efectuatd conform metodologiei aprobate de cétre
Centrul National Anticoruptie.

(3) Centrul National Anticoruptie poate antrena in efectuarea expertize
anticoruptie specialisti din afara institutiei, iar autoritatile publice pot acorda
asistentd la efectuarea expertizei de catre Centrul National Anticoruptie, in limita

competentelor acestora,

(4) Proiectele actelor normative, cu exceptia celor prevazute la art. 6 lit. e}-h), sint
expediate Centrului National Anticoruptie pentru a fi supuse expertizei anticoruptie.

{5) Expertiza anticorupiie a proiectelor actelor normative previzute la art. 6 lit. e)—-
h) este efectuatiy de citre autorii proiectelor respective, in conformitate cu
metodologia de efectuare a expertizei anticoruptie. Tn cazul proiectelor ce contin
reglementdri care vizeazd domeniile vulnerabile la coruptie, Centrul National
Anticoruptie acordé asistentd la efectuarea expertizei anticoruptie.

(6) Dup# receptionarea raportului de expertiza anticoruptie, autorul proiectului
completeaza nota informativa la proiect cu informatia privind constatdrile acestei
expertize gi, dupd caz, include in sintezi obiectiile si propunerile Centrului National
Anticoruptie.

Articolul 36. Expertiza de compatibilitate a proiectului actului
normativ cu legislatia Uniunii Europene

(1) Proiectul de act normativ cu sigla "UE" se expediaza Centrului de Armonizare a
Legislatiei pentru efectuarea expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii
Europene, '

(2) Expertiza de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene este obligatorie
pentru toate prolectele actelor normative, inclusiv pentru cele ale autoritatilor
administratiei publice centrale de specialitate si ale autoritatilor publice autonome,
care au fost elaborate Tn scopul armonizarii legisiatiel nationale cu legislatia Uniunii

Europene.

(3) Expertiza de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene se efectueaza in
modul stabilit de Guvern si conform metodologlel aprobate de Centrul de Armonizare
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a Legislatiei. Tn baza rezultatelor expertizel de compatibilitate, Centrul de Armonizare

a Legislatiei intocmeste declaratia de compatibilitate.
(4) Expertiza de compatibifitate cu legislatia Uniunii Europene are menirea de:

a) a constata gradul de compatibilitate a proiectului actului normativ cu legislatia

Uniunil Europene;

b} a identifica prevederile omise ale legislatiei Uniunii Europene i a preven'i

transpunerea deficientd a acestora;
c) a asigura corespunderea proiectului standardelor si fegislatiei Uniunii Europene.

(5) Proiectele actelor normative elaborate de catre Presedintele Republicii
Moldova, deputatii in Parlament si Adunarea Populard a uhita{ii teritoriale autonome
Gigduzia, care au scopul de a armoniza legislatia nationald cu legislatia Uniunii
Europene, se transmit spre avizare Guvernului, fiind insotite de tabelul de
concordanta.

{6) Dupa receptionarea declaratiei de compatibilitate, autorul proiectului
completeazd nota informativd cu informatia privind constatdrile expertizei de
compatibilitate i, dup caz, include in sintezd obiectiile si propunerile Centrului de
Armonizare a Legislatiei.

Articolul 37. Expertiza juridica -

(1) Expertiza juridicd este efectuatd de cétre Ministerul Justitiel si este
obligatorie pentru toate proiectele actelor normative elaborate de catre
autorititile administratiel publice centrale de specialitate i autoritdtile publice
autonome. fn baza rezultatelor expertizei juridice se intocmeste raportul de

expertiza juridica,
(2) Expertiza juridic a proiectelor actelor normative stabilite la art. 6 lit. a)-d) se
efectueazi conform metodologiei aprobate de Ministerul Justitiei.

{3) Expertiza juridica are menirea de a asigura:

a) concordanta intre prolectul actului normativ si prevederile Constitutiei, ale
tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte, ale legislatiei
nationale si ale legislatiei Unlunii Europene, concordania intre proiectul actului
normativ, precum gl jurisprudenta Curiii Constitutionale si cea a Curtii Europene a
Drepturilor Omului;

b) respectarea standardelor internationale in domeniu! drepturilor omului;

c) reglementarea integrald a raporturilor soclale abordate n proiect;
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d) incadrarea dispozifiilor proiectului in cadrul normativ in vigoare;

e) corespunderea proiectului actulul normativ normelor tehnicli legislative.

(4) Actele normative ale autorititilor administratiei publice centrale de
specialitate si ale autoritatilor publice autonome care vizeaza drepturile si
interesele legitime ale omului sint supuse expertizei juridice obligatorii §i se
inregistreazé de citre Ministerul Justitiel, n modul stabilit de cdtre Guvern.

(5) Prin derogare de la alin.{4), actele normative emise de Banca Nationald a
Moldovei si de Comisia National3 a Pietei Financiare nu se supun expertizei juridice a
Ministerului Justitiei. Acestea se transmit, dupa adoptare, Ministerului Justitiei
pentru a fl inregistrate in Registrul de stat al actelor juridice. Termenul de inregistrare
nu va depasi 3 zile lucrdtoare.

(6) Proiectele actelor normative ale autoritatilor administratiei publice locale se
supun expertizei juridice in cadrul subdiviziunilor specializate ale acestora.

(7) Oblectiile $i propunerile Ministerului Justitiei privind respectarea standardelor
n domeniul drepturilor omului, precum si a normelor de tehnicd legislativa, se
reflectd in versiunea final¥ a proiectului actului normativ. Respingerea obiectiilor si
propunerilor Ministerului Justitiel trebuie motivatd in sinteza.

Sectiunea a 6-a Definitivarea proiectului actului normativ

Articolul 39, Definitivarea proiectului

(1) Autorul proiectului studiazd obiectiile i propunerile prezentate in cadrul
avizarii si al expertizelor, recomandérile receptionate in urma consultarii publice §i,
dup3 caz, obiectiile §i propunerile expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii
Europene si decide asupra acceptdrii sau respingerii motivate a acestora.

(2) Propunerile i recomandérile acceptate sint luate Tn considerare in procesul
de definitivare a proiectului actului normativ si-de tntocmire a versiunii finale a
acestula. Definitivarea proiectului se efectueazd fird a afecta compatiblilitatea
proiectului cu legisiatia Uniunii Europerie.

(3) Tn cazul atestdrii unor divergente conceptuale, autorul proiectului actulul
normativ organizeazd o dezbatere cu participarea reprezentantilor autoritatilor
publice si ai institutiilor interesate, ai societtil civile pentru identificarea solutiilor
privind remedierea divergentelor. Dacd asemenea soluiii nu sint identificate, in
versiunea finald a proiectului este reflectat punctul de vedere al autoritatii publice
responsabile de elaborarea proiectului, iar decizia finald va fi luatd de catre
autoritatea publicd cu competentd de adoptare, aprobare sau emitere a actului

normativ.
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Articolul 40. Dosarul de insofire a proiectului actului normativ

Proiectul actului normativ este prezentat autoritatii publice cu competentd de
adoptare, aprobare sau emitere impreund cu dosarul de insotire, care contgine:

a) nota informativa;

b) dup caz, raportul de analiza ex ante sau analiza impactulul de reglementare;

c) avizele si recomanddrile, in original, receptionate in cadrul avizarii s
consultirilor publice;

d) rapoartele de expertiza, in original;

e) sinteza obiectiilor gl propunerilor autoritatilor publice si sinteza recomandarilor
reprezentantilor societatii civile, dacd existd, indicindu-se acceptarea sau
argumentarea respingerii propunerilor, obiectiilor si recomandarilor;

f} declaratia de compatibilitate a Centrului de Armonizare a Legislatiel, precum gi
tabelul de concordanti actualizat, pentru proiectele marcate cu sigla "UE";

g) tabelul comparativ, in care sa fie reflectate reglementdrile Tn vigoare §i
modificirile propuse, pentru proiectele care contin modificari la actele normative in
vigoare;

h) alte materiale, dup3 caz, in baza cirora a fost elaborat proiectul de act normativ.
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E. Argumentarea pretinsei incdlcdri a unuia sau a mai multor drepturi garantate

de Constitutie!!

1. Introducere

Pe data de 21 decembrie 2023 Parlamentul a adoptat Legea nr. 408 pentru completarea
cu articolul 191 a Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (proiectul nr. 411 din 22.11.2023).

Prin legea mentionaté supra, Legea cu privire la medicamente a fost completata cu art.
19! cu urmatorul cuprins:
p

JArticolul 19! Conditii speciale pentru circuitul medicamentelor care contin
steroizi anabolizanti si androgeni

Se interzice importul, fabricarea, distribuirea, comercializarea, prescrierea si
eliberarea medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia
medicamentelor cu denumiri comune internationale, ale caror nomenclaturd si
cantitate se aprobd anual de citre Ministerul Sanatatii si care sunt achizitionate prin
procedura de licitatie publicd.”

Legea intr3 in vigoare la data publicdrii in Monitorul Oficial al RM {i.e. 12.01.2024)

Prin aceste nhoi restrictil legale Parlamentul abrogd un vast domeniu de activitate
economici desfisurat in Republica Moldova, practic este interzisa o activitate de intreprinzator
legald si autorizatd de ani de zile.

Scopul declarat aj acestei leg, potrivit notei informative, este combaterea traficulul ilicit
de substante dopante.

Se mentioneaza faptul c&, in Republica Moldova nu este strict reglementat cadrui juridic
privind producerea, circulatia si utilizarea substantelor dopante, necesitatea luptei impotriva
dopajului n sport, evitarea riscurilor de utilizare neconforma a steroizilor i anabolizantelor.

Autorii mai mentioneazd cd importul §i producerea acestor medicamente depasesc
consumul, fapt ce demonstreazd utilizarea pentru dopaj.

Autotil au propus interzicerea totald a fabricérii, importului, distribuirli, comercializarii
a astfel de medicamente.

Este necesar de remarcat unele aspecte importante din procesul de elaborare sl
promovare a acestui proiect de lege, precum si unele contraargumente la scopurile anuntate.

Pe 13 junie 2023, Grupul de lucru al Comisiel de stat pentru reglementarea activitatil de
intreprinzdtor a votat unanim impotriva promovirii acestui profect din motiv c& interzicerea

11 iy aceastd parte a formularulul, autorul exceptiei de neconstitutionalitate va argumenta, dupd caz, de ce considerd cd ii este incdlcat u,
sau mai multe drepturi garantate de Constitutie, Este recomandabil ca acesta sd urmeze, In argumentared sa, urmdtorif pagi: (1} dc
ingerinta in unul sau maf multe drepturi garantate de Constitufle este previzutd de lege; in caz afirmativ, (2) dacd ingerinta urmdre
realizarea unui scop legitim permis de Constitutie; in caz afirmatlv, {3) dacdi existd o legditurd raffonald intre ingerintd si scopul legitim urmd
in caz afirmatl, (4) dacd ar putea fi instituite alte mdsuri legisiative la fel de eficiente si mai putin intruzive pentru dreptul/dreptu
fundamentale fn discutie; in caz afirmativ, (5) dacd ingerinta este proportionald cu scopul legitim urmdrit.
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fabricarii pe teritoriul §&rii a unui produs, va duce la cresterea importului acestui produs, iar de

multe ori chiar si importul prin contrabanda.

S-a ajuns la concluzia cd interdictia de fabricare a medicamentului nu va avea ca efect
diminuarea consumului, ¢i va incuraja mal degrabé producerea clandestina a acestuia.

La 25.07.2023, Plenul Consiliului Concurentel a emis Avizul cu nr. DJ-06/351-1122 prin
care a conchis cd proiectul ,ar putea limita concurenta intrucét ar putea favoriza importul de
medicamente cu continut de steroizi anabolizanii si androgeni si comercializarea acestor
medicamente importate”.

Argumentul central al proiectulul este interzicerea traficului ilicit cu medicamentele din
Republica Moldova. Datele statistice privind contrabanda cu acest tip de mirfuri demonstreaza
inexistenta fenomenului de trafic ilicit, ori in ultimii 3 ani Serviciul Vamal a inregistrat 4 cazuri
de tentativi de scoatere din fard a acestui tip de produse, in cantitati nesemnificative,

Autorul proiectului recunoagte Tn nota informativa ca implementarea acestuia presupune
o diminuare a veniturilor pentru agentul economic ca rezultat al restrictiillor impuse,

Unicul producitor autorizat este compania S.C. Balkan Pharmaceuticals S.R.L.

Dat fiind faptul ca absoluta majoritate a medicamentelor din grupa farmacoterapeutica
a hormonilor androgeni si derivatilor acestora fabricatd de catre Balkan Pharmaceuticals S.R.L.,
este destinat¥ exportului autorizat, prolectul afecteazd direct activitatea com paniei.

Sciderea volumelor de vanziri va afecta direct proportional veniturile din rulaje si,
respectlv, potentialul concurential al producdtorului autohton Balkan Pharmaceuticals S.R.L,,
frd a asigura realizarea scopului proiectului.

Mai mult ca atat, legea nu prevede dispozitii tranzitorii legat de intrarea in vigoare a
noilor restrictii. Legea nu prevede vreun termen care ar permite agentului economic cel putin
s realizeze stocurile deja existente sl sd poatd reprofila aceastd linie de productie (utilaje,
echipamente etc).

Tn conditiile in care una dintre problemele majore cu care se confruntd Republica Moldova
de peste 10 ani este scaderea numarului de medicamente inregistrate in Republica Moldova,
modificirile propuse vin si inriutdteasca situatia din acest punct vedere, iar pacientii ar putea
s3 fie pusi in situatia de a-si cduta medicamentele necesare din surse nesigure (regiunea
transnistreand sau aite piete cu transportare ilegald n conditii necontrolate; procurarea de
produse contraficute sau traficate).

in fapt, se interzice productia §i comercializarea autorizatd, deoarece producerea §i
traficul ilicit sunt reglementate de prevederile art. 214, 214/1, 216 5i 248 din Codui penal,

Conform Informatiilor oferite de A.M.D.M., Tn ultimii 3 ani, hu au fost receptionate
cazuri de reactil adverse suspectate de a fi produse de administrarea medicamentelor cu
continut de hormoni androgeni si steroizi anabolizanti.

Concomitent, conform datelor IMSP Dispensarul Republican de Narcologie, nu exista
date oficiale privind cazuri de supradoze cu acest tip de preparate.
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Tntr-o altd ordine de idei, utilizarea necontrolatd sau abuzivd a oricdrei substante
(medicamentoas3 sau de altd naturd) nu face obiectul reglementérii producerii si circulatiei
autorizate a unui produs (medicamentos sau de alta naturd).

Tn ipoteza ca producerea si comercializarea autorizatd a medicamentelor respective este
interzisd, consumatorii pot opta pentru produse similare din surse nesigure {(de origine
veterinard, provenite din contrabanda etc.).

Chiar si in cazul consumului abuziv, oferindu-i consumatorului posibilitatea de a procura
medicamente calitative in conditii sigure, asigurd un nivel mai inalt de protectie a sandtatii
acestuia decit constrangerea si-si caute produsele pe piata neagra.

Producerea si comercializarea autorizatd a medicamentelor respective este una
supravegheatd, dar legald in majoritatea statelor fumii, inclusiv statele membre ale Comunitatii
Europene si Statele Unite ale Americii. Printre producétori se regdsesc si companii cu renume
mondial precum Pfizer, Bayer, Teva, Actavis, Jelfa, Gedeon Richter, Aspen Pharma, care produc
si comercializeazd autorizat aceste medicamente.

Republica Moldova este aliniati la standardele internationale antidoping, fiind parte a
Conventiei internationald Tmpotriva dopajului n sport a UNESCO ratificata in 2007 si a
Conventiei contra dopajului si in sport, ratificata in 2008.

Concomitent, la 16.02.2023, Parlamentul Republicii Moldova a adoptat Legea Nr. 24 din
16.02.2023 pentru prevenirea si combaterea dopajului in sport. Prevenirea si combaterea
fenomenului de dopaj in sport este atribujia Agentiei Nationale Antidoping.

Regulile antidoping se refer la un grup concret de subiecti — sportivi, antrenori, federatjii
si asociatii sportive si fac obiectul unor prevederi specifice (legi 5i acte normative cu caracter
special). '

Totodatd, lista produselor utilizate in calitate de doping depdseste grupa
farmacoterapeuticd a hormonilor androgeni si steroizilor anabolizanti.

Proiectul de lege nr. 411 Tnaintat de Guvern a fost inregistrat la data de 22 noiembrie
2023 si votat in prima lecturd deja la 30 noiembrie 2023.

Careva consultiri efective cu mediul de afaceri si actorii relevanti nu au existat. Deja pe
21 decembrie 2023 proiectul a fost adoptat in lectura a doua.

Tntr-un final, art. 19* din Legea nr. 1409/1997, introduce urmatoarele interdictii:

(1) Interdictia de a importa, fabrica, distribui, comercializa, prescrie si elibera
medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia
medicamentelor cu denumiri comune internationale, ale cdror nomenclatura se
aprobd anual de citre Ministerul Santatii si care sunt achizitionate prin procedura
de licitatie public, nefiind posibild circulatia liberd (inclusiv exportul) a acestor
produse medicamentoase, decat in conditiile unor achizitii publice centralizate de
catre stat;
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(2) Interdictia de a importa, fabrica, distribui, comercializa, prescrie §i elibera
medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si androgeni, cu exceptia
medicamentelor cu denumiri comune internationale, ale cdror nomenclatura se
aprob3 anual de citre Ministerul Sanatatii, nefiind posibild circulatia unor produse
medicamentoase, cu denumiri comune internationale, altele decat cele aprobate
de Ministerul Sanitétii (elementul calitativ);

(3) Interdictia de a fabrica si comercializa medicamente care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, ale céror nomenclatura se aproba anual de catre Ministerul
S&natatii, decat.Tn cantitdtile aprobate de citre Ministerul Sanatafii {elementul
cantitativ);

(4) Interdictia de a fabrica si comercializa medicamente care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, cu alte denumiri decdt cele aprobate decat Ministerul
Sanatatii, dacd producerea medicamentelor si importul materiei prime, a avut loc
péana la adoptarea art. 19! din Legea nr. 1409/1997 si adoptarea Nomenclatorului
de cdtre Ministerul Sanatatii.

2. Cu referire la violarea art. 1 {principiul legalitatii si securitatea
raporturilor juridice), in combinatie cu art. 22 (neretroactivitatea legii}, cu art. 74
(procedura de adoptare a legii) si alte drepturi fundamentale

a. Cu referire fa violarea principiului legalitdtii, in combinatie cu alte drepturi
fundamentale

La inregistrarea proiectului de fege nr. 411 din 22,11.2023, dezbaterea acestuia si, in final,
adoptarea Legii nr. 408 au fost incilcate procedurile legale prevdzute atit de Regulamentul
Parlamentului cit si de Legea cu privire la actele normative.

Potrivit art. 3 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, |a elaborarea unui act
normativ se respectd principiile de constitutionalitate, respectarea drepturilor fundamentale,
legalitatea si  echilibrul intre reglementdrile concurente, oportunitatea, coerenta,
consecutivitatea si predictibilitatea normelor juridice, asigurarea transparentei si altele. La
eliberarea unui act normativ care reglementeazd activitatea de intreprinzdtor se respectd
principiile stabilite de Legea cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator.

Conform art. 25 din Legea nr. 100/2017 elaborarea actelor normative este precedata de
efectuarea studiilor de cercetare in scopul fundamentarii necesitatii initierii unui act normativ.
Dacd proiectul prevede reglementiri cu impact asupra activitatil de intreprinzdtor, Tn calitate de
studiu de cercetare se realizeaza doar analiza impactului de reglementare, efectuatd in modul
stahilit de legislatie.

De remarcat ¢ un sir de expertize importante lipsesc cu desavarsire iar toate procedurile
si principiile de elaborare a proiectului actutui normativ au fost incdlcate de autori.

Potrivit art. 47 alin. (6) din Regulamentui Parlamentului, proiectul legislativ i propunerea
legislativa se depun spre dezbatere impreund cu o expunere a obiectivului, scopului, conceptiei
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viitorului act, a locului acestuia in legislatia in vigoare, precum si a efectelor social-economice.
Este necesar de indicat rezultatele acestor consultari publice.

Consultsri publice efective cu actori relevanti inaintea inregistrarii acestui proiect de lege
hu au avut loc, efectele social-economice nu au fost analizate. Avizele unor autoritati anexate nu

sunt relevante.

Aceleasi prevederi de consultari publice si avizdri sunt stipulate fn art. 32 din Legea cu
privire la actele normative. Potrivit art. 34-37 din Legea nr. 100, proiectul de act normativ este
supus expertizei economice, financiare, juridice etc. Astfel de expertize lipsesc. Acest proiect nu
a fost avizat si expertizat conform prevederilor legale.

Mai mult ca atat, potrivit notei informative au fost aduse un sir de informatii eronate, care
nu corespund realitdtii si manipulatorii, fapt ce contravine prevederilor legale cu privire la
fundamentarea unui proiect de lege, contravin principiilor legalitatii, cerentei, oportunitatii,
previzibilitaii si altele, mentionate supra.

Cu referire la obligatia legald de fundamentare a oricdrui proiect si gravele divergente din
scopul declarat si circumstantele de fapt s-a mentionat succint supra dar unele detalii vor fi
reiterate in anexa la prezenta sesizare.

Astfel, n lipsa vreunui studiu sau analize a impactului de reglementare preliminar lansarii
acestei initiative ori a unui studiu cu concluzii negative este greu de inteles dacd o astfel de
masura drasticd este proportionald si corespunzatoare scopului enuntat si eventualei probleme
de solutionat.

Astfel, prin nerespectarea procedurii de elaborare a actului normativ, lipsa de analiza si
fundamentare, lipsa consultarilor, lipsa multor avize, in special a expertizei economice, conditii
legale imperative si obligatorii, mai ales in cazul in care legea va aduce unele efecte economice
simtitoare mediului de afaceri, precum si ignorarea multor altor garantii legale ale activitatii de
intreprinzator si protectia investitiilor reprezintd o grava sfidare a principiului legalitatii prevazut
la art. 1 din Legea Suprema.

Curtea Constitutionala a relevat de nenumarate ori cd la baza statului de drept, consacrat
de art. 1 alin. {3) din Constitutie, std principiul legalitatii. Nici o lege si nici un alt act juridic care
contravine prevederilor Constitutiei nu are putere juridica (art. 7 din Constitutie).

Dispozitiile art. 1 alin. (3) din Constitutie consacrd principiul statului de drept, ale carui
exigente privesc scopurile majore ale activitatii statale, prefigurate in ceea ce este numit domnia
legii, sintagma ce implicd subordonarea statului fatd de drept, asigurarea acelor mijloace care sa
permitd dreptului sd cenzureze optiunile politice si, in acest cadru, s3 pondereze eventualele
tendinte abuzive, discretionare ale structurilor etatice. Statul de drept asigura suprematia
Constitutiei, corelarea legilor si a tuturor actelor normative cu aceasta, existenta regimului de
separatie a puterilor publice, care trebuie s3 actioneze in limitele legli, si anume in limitele unei
legi ce exprimd vointa generald. Statul de drept consacrd o serie de garantii, inclusiv
jurisdictionale, care asigurd respectarea drepturilor si libertatilor cetdtenilor prin autolimitarea
statului, respectiv incadrarea autoritdtilor publice in coordonatele dreptului.
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Principiul legalititii are drept consecint3 obligativitatea respectarii legilor inclusiv de catre
forul legislativ suprem al statului, aceastd exigentd fiind impusa nu doar indivizilor sau
persoanelor juridice private, ci autoritdtilor si institutiilor publice. Tn masura in care legalitatea
vizeazs actele agentilor publici, este important ca acestia sa actioneze in limita atributiilor care
le-au fost acordate.

O trasiturd esentiald a statului de drept este subordonarea rigidd a tuturor, inclusiv a
institutiilor statale, normelor clare, previzibile si prestabilite ale dreptului.

Principiul preeminentei dreptului, caracteristic uni stat de drept, impune obligatia
respectarii legii cu precddere de catre cel care a edictat-o.

inalta Curte a mentionat ci ,legalitatea, ca principiu de baza al statului de drept,
presupune conformitatea normei sau a actului juridic cu normele superioare care stabilesc
conditii de procedurd privind edictarea normelor juridice. Comportamentul legal vizeazd atat
activitatea de legiferare a Parlamentului, cét si stabilirea normelor interne de organizare §i
functionare, care au o conexiune directd cu procesul legiferarii”.

Remarcém faptul ci Tnalta Curte a constatat faptul cd nerespectarea procedurii stabilite
de Constitutie, Regulamentul Parlamentului si Legea nr. 100/2017 constituie temei de declarare
a neconstitutionalitatii legii.

Practica relevantd a Curtii deja este consacratd (HCC nr. 11/2004, HCC nr. 28/2020, HCC
nr. 8/2021, HCC nr. 4/2021, HCC nr. 14/2021).

Curtea a afirmat c& la baza statului de drept, consacrat de art. 1 alin. (3} din Constitutie,
std principiul legalitatii, care presupune ¢& respectarea legilor este obligatorie, iar incalcarea
acestei obligatii constitutionale atrage implicit afectarea principiului statului de drept (HCC nr.
12/2020).

Astfel considerdm cd nerespectarea procedurilor legale imperative cu privire la
elaborarea, consultarea si expertizarea actului normativ reprezinta o incélcarea a principiului
constitutional al legalitatii prevdzut la art. 1 alin. (3) din Legea Suprema, in combinatie cu
drepturile fundamentale precum art. 46 (dreptul de proprietate), art. 36 si art. 46 (dreptul la
ocrotirea sndtatii si asistentd sociald), art. 74 (procedura de adoptare a legii), art. 126
(economie de piatd/protectie concurentei libere/libertate de comert/protectia intereselor
nationale/inviolabilitatea investitiilor), art. 127 (protectia proprietatii), art. 129 (protectia
intereselor nationale in activitatea economica externa).

b. Cu referire la violarea principiului securitatii raporturilor juridice, neretroactivitatii
legii, in combinatie cu alte drepturi fundamentale

Subliniem Tnaltei Curti c&, (a) adoptarea art. 19* din Legea nr. 1409/1997 si/sau (b)
omisiunea legald de adoptare a unor masuri tranzitorii pentru punerea in aplicare a art. 19 din
Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente si/sau (c) omisiunea legald de adoptare
a unor masuri compensatorii pentru punerea in aplicare imediati a art. 19* din Lege nr. 1409
din 17.12.1997 cu privire la medicamente, este admisa o ingerinta in drepturile deja dobéndite
ale Balkan Pharmaceuticals S.R.L., sub forma dreptului de proprietate asupra autorizatiei de
fabricatie a medicamentelor, certificatelor de inregistrare a medicamentelor, stocurilor de
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marfi deja produsd, dar si a sperantei legitime de a vinde produsele deja fabricate si de a
obtine venituri, fapt care echivaleaz cu o aplicare retroactiva a legii, care violeazd securitatea
raporturilor juridice, in combinatie cu dreptul de proprietate al Balkan Pharmaceuticals S.R.L.

Tn aceeasi ordine de idei, omisiunea de a reglementa un anumit raport juridic, constituie
o violare a Constitutiei, atunci cand pericliteazd un drept fundamental.

In jurisprudenta sa, Curtea Constitutionald a retinut cd omisiunea legislativa poate
constitul obiect de examinare al Curtii Constitutionale dacd prin aceasta este afectat un drept
fundamental (a se vedea HCC nr. 12 din 06 aprilie 2021, HCC nr. 17 din 19 mai 2016, § 71; DCC
hr. 28 din 12 martie 2020, § 24; DCC nr. 123 din 22 octombrie 2020, § 26; DCC nr. 162 din 29
decembrie 2020, § 23).

Desi este dreptul exclusiv al legiuitorului de a reglementa regimul vamal al marfurilor
introduse pe teritoriul Republicii Moldova, totusi, acest fapt nu poate afecta securitatea
raporturilor juridice care au luat nastere anterior. (HCC nr. 31/2016).

3. Cu referire [a violarea art. 4 (prioritatea tratatelor internationale) si art.
8 (respectarea tratatelor internationale) in combinatie cu drepturile fundamentale

Prin (a) adoptarea art. 19! din Legea nr. 1409/1997, care interzice circulatia libera
(inclusivi comercializarea exclusivi prin export) si/sau (b) omisiunea legala de adoptare a unor
misuri tranzitorii pentru punerea in aplicare a art. 191 din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu
privire la medicamente si/sau (c) omisiunea legald de adoptare a unor masuri compensatorii
pentru punerea in aplicare imediat3 a art. 19! din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, este violat art. 4 din Constitutia Republicii Moldova, in combinatie cu art. 9
(dreptul de proprietate), art. 46 (dreptul de proprietate) si art. 127 (dreptul de proprietate},
art. 126 (economie de piatd/protectie concurentei libere/libertate de comert/inviolabilitatea
investitiilor).

Astfel, prin introducerea noilor prohibitii de producere pe teritoriul Republicii Moldova a
unor categorii de medicamente autorizate si care deja se produc legal de unii producatori
autohtoni, Parlamentul a sfidat un sir de tratate internationale la care Republica Moldova este
parte, norme internationale care obligd Republica Moldova sa respecte anumite principii ale
economiei de piat3, ale comertului international, obligatia de a nu impune noi bariere comerciale
etc.

n prezent, Republica Moldova face tot posibilul pentru a respecta si modifica legislatia
interna in conformitate cu Acordul de Asociere UE-RM.

Articolul 2.2. si 2.4. din Acordul privind Barierele tehnice si comerciale (BTC) prevad
urmatoarele:

,Membrii vor asigura ca reglementdrile tehnice si normele sé nu fie nici elaborate,
nici adoptate, nicl aplicate in vederea credrii de obstacole inutile in calea comertului
international. Tn acest scop, reglementarile tehnice nu vor fi mai restrictive asupra
comertului decat este necesar pentru realizarea unui obiectiv legitim, tinand seama
de riscurile pe care le-ar antrena nerealizarea acestui obiectiv. Aceste obiective
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legitime sunt, intre altele, imperative ale securitatil nationale, prevenirea practicilor
de naturd s3 induci n eroare, protejarea sdnatatii sau securitatii persoanelor, a vietii
sau sanatatii animalelor, a vegetatiei sau a mediului inconjurator. Pentru evaluarea
acestor riscuri, elementele relevante a fi luate in considerare sunt, intre altele, datele
stiinifice si tehnice disponibile, tehnicile de transformare conexe sau utilizarile finale
prevazute pentru produse.”

2.4. Tn toate cazurile in care reglementirile tehnice sunt necesare si in care
normele internationale relevante existd sau sunt pe cale de a fi finalizate, Membrii
vor utiliza aceste standarde internationale sau elemente relevante ale acestora ca
bazi a reglementarilor tehnice, exceptind situatille in care aceste standarde
internationale sau aceste elemente sunt ineficace sau nepotrivite pentru a realiza
obiectivele legitime urmirite, de exemplu din mativ de factori climatici sau geografici
fundamentali sau de probleme tehnologice fundamentale.”

Tn 2012, a fost publicat RAPORTUL COMISIE! EUROPENE catre PARLAMENTUL EUROPEAN,
CONSILIU, COMITETUL ECONOMIC St SOCIAL EUROPEAN $I COMITETUL REGIONAL privind
functionarea procedurii de notificare previzute in Acordul BTC de cdtre participantii la
standardele tehnice pentru marcarea si etichetarea marfurilor. Tn raportul de mai sus, sunt
evidentiate urmatoarele afirmatii:

"1, Acordul privind barierele tehnice in calea comertului (Acordul BTC) este unul
dintre cele 13 acorduri multilaterale privind comertul cu marfuri incheiate in cadrul
Rundei din Uruguay. Aceasta a intrat in vigoare in 1995, odatd cu crearea Organizatiei
Mondiale a Comertului {OMC). Acesta obligd toti membrii OMC sad notifice
Organizatia despre reglementirile tehnice si procedurile de evaluare a conformitatii
miarfurilor la etapa de elaborare proiectului si oferd celorlalti membri OMC
posibilitatea de a le comenta. Astfel, procedura de notificare privind barierele tehnice
in calea comertului {BTC) este un element important al politicii industriale si
comerciale a UE si contribuie la realizarea obiectivelor strategiei Europa 2020, in
special cresterea intelectual, durabild si favorabild incluziunii.

2.1. Obligatiile care decurg din Acordul BTC: Acordul BTC urmdreste sa faciliteze
comertul international, recunoscand in acelasi timp dreptul membrilor OMC de a
adopta reglementéri tehnice la nivel national si procedurile de evaluare a
conformitatii care pot crea bariere tehnice Tn calea comertului {(datorita costurilor de
armonizare, informare etc.). Pentru a se asigura ci aceste madsuri nu creeaza bariere
discriminatorii sau inutile in calea comertului, Acordul BTC contine o serie de conditii
de fond si procedurale pe care membrii OMC trebuie sd le respecte atunci cand
elaboreazd reglementéri tehnice si proceduri de evaluare a conformitatii. Aceste
conditii de bazi si procedurale se aplicd tuturor reglementdrilor tehnice si
procedurilor de evaluare a conformitatii legate de comertul cu madrfuri, industriale
sau agricole. Spre deosebire de standarde, care sunt optionale, reglementdrile
tehnice stabilesc caracteristicile obligatorii ale produsului si procesele si metodele de
fabricatie asociate. Procedurile de evaluare a conformitétii sunt utilizate pentru a
determina daca un produs indeplineste aceste cerinte obligatorii.



50|65

2.1.1. Conditii de baz: nediscriminare, evitarea barierelor inutile in calea
comertului, utilizarea standardelor internationale relevante O masura care intrd in
domeniul de aplicare al Acordului BTC trebuie si respecte principiul nediscriminarii.
Acest principiu, care este piatra de temelie a legislatiei OMC, este inclus in Acordul
general privind tarifele si comertul (GATT). Se interzice discriminarea intre marfurile
importate si cele interne {principiul tratamentului national, articolul Il din GATT) si
ntre marfurile importate {principiul natiunii celei mai favorizate, articolul | din GATT).
Tn aceastd ordine, articolul 2.1 din Acordul BTC impune membrilor OMC sa trateze
produsele originare de pe teritoriul oricarui alt membru nu mai putin favorabil decat
produsele similare de origine nationala.

n plus, reglementdrile tehnice sunt permise numai atunci cind sunt necesare
pentru atingerea unui scop legitim. De asemenea, procedurile de evaluare a
conformit&tii nu ar trebui sa fie mai stricte sau aplicate mai strict decat este necesar
pentru a oferi statului importator OMC asigurarea suficientd cd produsele respecta
cerintele relevante. Articolul 2.2 din Acordul BTC confine o listd neexhaustiva a
ohiectivelor legitime, care include prevenirea practicilor frauduloase, protectia
sanitatii sau sigurantei umane si protectia mediului. Tntre 2008 si 2011, protectia
sanatatii si sigurantei umane a fost inclusé in {inta legitima in aproximativ jumadtate
din notificdri. Tn plus, aceastd cerintd de ,necesitate” inseamna ca trebuie gasit un
echilibru intre scopul legitim urmérit si riscul de a nu-] atinge, pentru a alege metoda,
care presupune cele mai putine restrictii comerciale si este la fel de eficienta. Tn acest
scop, legiuitoru! national poate lua ca bazd Acordul BTC, care propune o serie de
abordiri pentru promovarea comertului, cum ar fi utilizarea reglementarilor tehnice
hazate pe performantd si recunoasterea echivalentei reglementdrilor tehnice ale
altor membri OMC si rezultatele, evaluirile conformitatii de catre alte tari.

Atunci cind se elaboreazd reglementiri tehnice sau proceduri de evaluare a
conformitatii, ar trebui utilizate si standardele internationale relevante. Mai multe
dispozitii ale Acordului BTC incurajeazd utilizarea standardelor internationale ca
modalitate de promovare a armonizarii reglementdrilor tehnice. Tn special, articolul
2.4 prevede ¢, sub rezerva disponibilitdtii standardelor internationale relevante,
membrii OMC ,le folosesc ... ca baza pentru normele lor tehnice”, cu exceptia cazului
in care aceste standarde internationale sunt ineficiente sau inadecvate pentru a
atinge obiectivele legitime urmdrite. O reglementare tehnicd nationald poate, de
exemplu, s& depiseascd ceea ce este cerut de standardul international relevant, sa
indeplineasci obiectivele de reglementare ale unui membru OMC in legdturd cu
schimbdrile climatice sau sa indeplineascd asteptdrile legitime ale cetatenilor sdi cu
privire la problemele asociate cu un nivel adecvat de protectie. Principii similare sunt
stabilite in clauza 5.4 pentru procedurile de evaluare a conformitatii. " Ludnd in
considerare conditia de utilizare a standardelor internationale relevante specificate
la articolul 2.2. BTC, precum si articolul 2.4. BTC, putem concluziona ¢ Republica
Moldova ar trebui si efectueze o analizd juridicd comparativa intre legislatia sa
internd si legislatia altor tari ale partilor la Acordul BTC si membrii OMC si, dacd este
posibil, s3 ia un exemplu din aceste tdri care au avut cel mai mare succes in
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implementarea standardelor si principiilor internafionale. in sistemul juridic intern
standardele internationale pot fi furnizate atdt n conventiile si acordurile
internationale specializate, cat si in practica internationald general acceptatd a mai
multor {&ri ale OMC.2?

Luand in considerare conditia de utilizare a standardelor internationale relevante
specificate la articolul 2.2, BTC, precum si articolul 2.4, BTC, putem concluziona ca Republica
Moldova ar trebui si efectueze o analizd juridicd comparativd intre legislatia sa internd si
legislatia altor téri ale pértilor la Acordul BTC si membrii OMC si, dacd este posibil, sd ia un
exemplu din aceste tiri care au avut cel mai mare succes in implementarea standardelor si
principiilor internationale. Tn sistemul juridic intern standardele internafionale pot fi furnizate
atat in conventiile si acordurile internationale specializate, cat si in practica internationald
general acceptatd a mai multor {ari ale CMC.

Trebuie reamintit c3, potrivit articolului din capitolul 5 PROBLEME VAMALE 51 FACILITARE
COMERTIALA a Acordului UE-RM, Republica Moldova are obligatia de a reglementa relatiile cu
comunitatea de afaceri in domeniul vamal si comercial:

,Partile convin: (a) s garanteze ¢ legislatia si procedurile lor sunt transparente i
accesibile publicului, pe cat posibil prin mijloace electronice, si cd includ o justificare
pentru adoptarea lor. Ar trebui s3 se prevadad un interval de timp rezonabll intre
publicarea dispozitiilor noi sau modificate si intrarea lor in vigoare; (b) asupra
necesititii unor consultdri periodice si in timp util cu reprezentantii sectorului
comercial privind propunerile legislative si procedurile referitoare la aspectele
vamale si cele comerciale. Tn acest scop, fiecare parte institule mecanisme adecvate
de consultare periodicd intre autoritdtile administrative si mediul de afaceri; (c) sa
facd accesibile publicului, pe cit posibil prin mijloace electronice, informatiile
relevante de naturd administrativd, inclusiv cerintele autoritatilor si procedurile de
intrare si iesire a mérfurilor, programul de lucru §i procedurile de tucru ale oficiilor
vamale din porturi si din punctele de trecere a frontierei, precum si punctele de
contact pentru cererile de informatii; (d) sd incurajeze cooperarea intre operatori i
autoritdtile administrative competente, prin utilizarea de proceduri nearbitrare gi
accesibile publicului, cum ar fi memorandumurile de in{elegere, bazate in special pe
cele promulgate de OMV si (e) s& se asigure cd cerintele si procedurile lor vamale si
conexe continud sé rispund3 necesitatilor legitime ale sectorului comercial, urmeaza
cele mai bune practici si restrng in continuare cat mai putin posibil comertul.”

Din picate, nu au avut loc consultdri adecvate cu comunitatea de afaceri, astfel Tncat
autorii prolectului de lege s poatd analiza obiectiv toate riscurile si consecintele negative pentru
comunitatea de afaceri atunci cind au prezentat proiectul de lege mentionat mai sus pentru
examinare.

Explicatiile mentionate supra denotd cu lux de amédnunte cd Parlamentul, la impunerea
de noi restrictii de import, producere, comercializare a medicamentelor respective a sfidat un sir
de tratate internationale la care Republica Moldova este parte, fiind astfel, incdlcat art. 8 din

12 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/ 2uri=CELEX:52012DC0354&from=EN
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Legea Supremd, iar ca si efect al acestor bariere de ordin economic care vor afecta direct piata
economici liberi si concurenta loiald, sunt sfidate principiile constitutionale aparate de art. 9 si
126 din Legea Suprema.

De remarcat faptul ¢ prin art. 8 in calitate de principiu constitufional este incorporat unul
din principiile fundamentale ale dreptului international, potrivit caruia statele trebuie sa
indeplineascé cu buna-credintd obligatiile asumate conform dreptului international (Pacta sunt
servanda). Declaratia ONU asupra principiilor dreptului international din 24 octombrie 1970
prevede obligatia de a indeplini cu buna credintd obligatiile asumate conform Cartei ONU,
obligatiile ce decurg din principiile si regulile general recunoscute ale dreptului international si
cele asumate prin acordurile internationale conform dreptului international.

Actul final de la Helsinki precizeaza c3 statele in exercitarea drepturilor suverane, inlcusiv
a dreptului de a-si stabili legile si reglementdrile, se vor conforma obligafiilor juridice care le revin
in virtutea dreptului international.

Acelasi principiu este prevdzut de Legea tratatelor internationale nr. 595/1999 care
prevede in art. 19 c3 Tratatele internationale se executd cu bund-credintd, in conformitate cu
principiul pacta sunt servanda. Republica Moldova nu poate invoca prevederile {egislatiei sale
interne ca justificare a neexecutdrii unui tratat international la care este parte.

n practica sa Curtea Constitutionald s-a expus asupra acestor principii in HCC nr. 24/2014
cu referire la constitutionalitatea Acordului de Asociere RM-UE. Au fost reiterate principiile
expuse supra. $-a mai remarcat expres ci executarea prevederilor tratatelor internationale pe
care RM le-a ratificat este indiscutabild.

Astfel, constatam ca prin completarea legii, cu norma contestata, Parlamentul a incalcat
obligatiunile sale internationale luate o dati cu aderarea la Organizatia Mondiald a Comertului
si la acordurile sale {obligatorii pentru RM) precum: Acordul privind Barierele Tehnice in Calea
Comertului si Acordul General pentru Tarife si Comert 1994 (GATT 1994).

Totodati, aceste restrictii impuse prin normele contestate incalca direct si angajamentele
prevazute in Acordul de Asociere RM-UE.

La caz, tratatele internationale, bilaterale si cele multilaterale, se opun adoptarii unui
cadru normativ care si restrngi in mod disproportionat dreptul de proprietate, principiul
economiei de piatd, principiul concurentei libere, libertate de comert sau privdrii
disproportionale de investitiile efectuate, in lipsa unei compensatii corespunzatoare.

Dup# cum s-a mentionat anterior, in jurisprudenta sa, Curtea Constitutionald a refinut ca
omisiunea legislativi poate constitui obiect de examinare al Curtii Constitutionaie daca prin
aceasta este afectat un drept fundamental {(a se vedea HCC nr. 12 din 06 aprilie 2021, HCC nr.,
17 din 19 mai 2016, § 71; DCC nr. 28 din 12 martie 2020, § 24; DCC nr. 123 din 22 octombrie 2020,
§ 26; DCC nr. 162 din 29 decembrie 2020, § 23).

4. Cu referire la violarea art. 9 (piata liber3 si libera initiativa economica,
concurenta loiald) in combinatie cu art. 126 (economia de piata/protectie
concurenta liberd/libertate comert) si alte drepturi fundamentale
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Conform alin. (3) al art. 9 din Constitutie, piata, libera initiativd economicd, concuren{a
loiald sunt fcatori de baza ai economiei. Astfel este obligatoriu ca statul sd asigure acces liber s
posibilitatea de iesire pe piatd, caracter nelimitat de activitati si prin diverse metode, libertate de
circulatie a resurselor materiale si financiare.

Relatiile de piatd caracterizeazd un anumit tip de organizare a economiei naftionale, in
cadrul ciruia intre prpoducitr si consumator nu existd institutie administrativd de planificare, ce
ar reglementa activitatea producitorilor si a consumatorilor. Numai in cadrul unei pietie libere
se poate manifesta libera initiativd economicd, aceasta presupunind, in primul rind, maximum de
libertati si posibilitdti economice precum: egalitatea subiecilor; inviolabilitatea proprietatii;
libertatea tranzatiilor; inadmisibilitatea amestecului arbitrar in relatiile individuale etc.

Astfel, rezultd ci subiectii activitatilor detin o anumita suveranitate economicd, similard
cu suveranitatea pe care o detin cumparatorii.

Prevederile de principiu previzute la alin. {3) din art. 9 sunt dezvoltate in art. 126 din
Constitutie. Astfel, statul este obligat s&-si onoreze, prin intermediul institutiilor, instrumentelor
legale, functiile stipulate clar in alin. (2} al art. 126 din Legea Suprema.

Reglementarea activititii economice in conditiile unei economii de piatd, bazatd pe
concurentd liberd, presupune crearea conditiilor ce ar stimula activitajile de intreprinzator,
atragerea investitiilor strdine si a investitiilor cetdtenilor RM prin diverse forme de parteneriat
public-privat si crearea unei piete financiare dezvoltate.

Curtea Constitutionald a dezvoltat in jurisprudenta sa aceste principii. Astfel, Curtea a
relevat cd legiuitoru! constituant a pus th sarcina statului mai multe obligatii pozitive, precum
asigurarea libertatii comertului si a activitatii de intreprinzétor, protectia concurentei loiale,
crearea unui cadru favorabil valorificdrii tuturor factorilor de productie. Curtea a mentionat ca,
desi Parlamentul are libertatea de a lua decizii in vederea reglementarii activitatii economice,
aceste decizii nu pot depasi limitele impuse de Legea fundamentald.” (HCC nr. 6/2014)

Prin introducerea restrictiilor referitor la actwvitatea economicd in privinta
medicamentelor mentionate in lege, Parlamentul a fncalcat aceste principii ale unei piete
economice libere si concurente loiale deoarece pervederile legale contestate sunt bariere
inadmisibile, bariere care vor restringe semnificativ activitatea economicd a comertului cu aceste
produse, dat fiind cd agentii economici vot fi nevoiti sd excludd din producere si vinzare aceste
produse. Mentinerea acestor bariere, care, reiterdm nu au nimic comun cu scopul declarat de
luptd cu comertul ilicit sau dopajul, vor limita artificial activitatea economicd a agentilor
economici care detin licentd/autorizatie de astfel de activitate, vor suferi pierderi majore.

Atragem atentia Inaltei Curti asupra faptului cd, argumentarea care std la baza adoptarii
art. 19 din Legea nr. 1409/1997, nu este una suficientd pentru restrangerea drepturilor, asa cum
aceasta este prevazutd de norma prenotata.

Mecanismul introdus prin norma contestatd practic anuleaza toate principiile unei
economii de piatd libere, concurenta loial3, egalitatea intre toti potentialii investitori etc.
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De aemenea, mecanismul introdus prin aceastd lege contravine total principilor legale
si garantiilor de care se bucur investitorii In temeiul art. 126 din Constitutie (inviolabilitatea

investitiilor).

Or, adoptarea normei prenotate, nu este fundamentatd pe nici un studiu, care sa justifice
o ingerint3 atat de aspra in drepturile Balkan Pharmaceuticals S.R.L.

Drept urmare, prin adoptarea art. 19" din Legea nr. 1409/1997, sub aspectul interdictiei
circulatiei libere a produselor medicamentoase care contin steroizi anabolizanti si androgeni
(inclusiv comercializarea liberd prin export}, este violat principiul pietei libere, libertatii de
comert si a economiei de piatd, in combinatie cu dreptul de proprietate, garantat de Constitutia
Republicii Moldova si tratatele internationale.

5. Cu referire la violarea art. 9 {dreptul de proprietate), In combinatie cu
art. 46 (dreptul de proprietate), art. 127 {dreptul de proprietate)

Prin (a) adoptarea art. 19* din Legea nr. 1409/1997, care interzice circulatia libera
(inclusiv comercializarea exclusivé prin export) sifsau (b} omisiunea legala de adoptare a unor
masuri tranzitorii pentru punerea in aplicare a art. 191 din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire
la medicamente sifsau {c) omisiunea legald de adoptare a unor masuri compensatorii pentru
punerea in aplicare imediatd a art. 19! din Lege nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, care are ca si consecintd (i) privarea de speranta legitima a utilizdrii si a
comercializirii de citre Balkan Pharmaceuticals S.R.L. de stocurile de marfd deja importate
pentru producere si produsele medicamentoase deja fabricate, (ii) retragerea autorizatiei de
fabricatie a produselor medicamentoase care nu sunt incluse fn Ordinul M.S. nr. 152/2024 si {iii)
retragerea certificatelor de inregistrare a produselor medicamentoase care nu sunt incluse in
Ordinul M.S. nr. 152/2024, se violeazd dreptul de proprietate, garantat de art. 9, art. 46 si art.
127 din Constitutia Republicii Moldova.

Dupi cum s-a mentionat anterior, in jurisprudenta sa, Curtea Constitutionala a retinut ca
omisiunea legislativd poate constitui obiect de examinare al Curtii Constitutionale daca prin
aceasta este afectat un drept fundamental (a se vedea HCC nr. 12 din 06 aprilie 2021, HCC nr.
17 din 19 mai 2016, § 71; DCC nr. 28 din 12 martie 2020, § 24; DCC nr. 123 din 22 octombrie 2020,
§ 26: DCC nr. 162 din 29 decembrie 2020, § 23).

Totodat, reglementarea propriet3tii si transformarea sa in drept de proprietate a adus
cu sine si o serie de limitdri, statul arogdndu-si pozitia de exponent al interesului general al
societdtii si edictand reguli precise pentru exercitarea sa. Tn acelasi timp, proprietatea a fost
int3ritd prin garantarea dreptului de proprietate si posibilitatea apdrarii sale faia de eventualele
incilcari ale acestuia de citre teri, dar si prin extinderea cdmpului sdu aplicativ asupra a noi

domenii individuale,

Importanta dreptului de proprietate pentru indivizi si pentru societate a condus la
includerea in cuprinsul Protocolului adiional la Conventia Europeand a Drepturilor Omului a
prevederilor art. 1, conform cérora orice persoand fizica ori juridica are dreptul la respectarea
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bunurilor sale si nimeni nu poate fi lipsit de proprietatea sa decat pentru o cauzd de utilitate
public, in conditiile previzute de lege si de principiile generale ale dreptului international.

Art. 46 din Constitutie garanteaza dreptul la proprietate privata si protectia acesteia. Prin
continutul siu el exclude posibilitatea ingradirii, prin utilizarea parghiilor economice si sociale, a
dreptului la proprietatea privatd. Consacrandu-| ca institutie juridicd si ca unul din drepturile
fundamentale ale persoanei, dispozitiile acestui articol obliga statul si ceilalti titulari ai puterii
publice s3 respecte proprietatea si sa se abtind de la orice actiune ce ar aduce atingere acestui
drept (HCC 38/99).

Dreptul de proprietate confer3 titularului sdu atributele posesiei, folosintei si dispozifiei
asupra unor bunuri. Conform normelor constitutionale, lipsirea proprietarului, prin intermediul
unei legi, de unul dintre atributele dreptului de proprietate certificd ingradirea dreptului sau
deplin fa proprietate (HCC 40/01).

Prin dreptul de dispozitie asupra propriet3tii se inelege posibilitatea general recunoscuta
si garantat3 a proprietarului de a intreprinde asupra bunurilor pe care le define orice actiuni cu
consecinte juridice, inclusiv actiuni de vanzare-cumparare, donatie, schimb etc (HCC 5/06).

Curtea a accentuat ci un drept atribuit legal unei persoane nu poate fi stins pentru motive
ilegale sau prin forta unor condiii impuse in mod arbitrar (HCC 5/06).

Curtea Europeani a statuat cu valoare de principiu cd notiunea de ,bun” din art. 1 la
Conventia Europeand are o semnificatie autonoma si nu se limiteazd numai la proprietatea
asupra unor bunuri corporale, astfel incat pot fi considerate parte a dreptului de proprietate i
alte drepturi siinterese materializate prin active. De asemenea, in sensul conventiel, notiunea de
,bunuri” cuprinde bunuri mobile, imobile, alte bunuri reale, Dar si ,speranta legitima” de a obtine
un avantaj patrimonial (HCC 11/16).

Veniturile viitoare nu pot fi considerate ,,bunuri”, cu exceptia cazului in care dreptul a
fost deja cistigat si este sigur ¢d va fi plitit. (Koivusaari vs Finlanda) Legiuitorul poate stabili
norme cu privire la folosinta bunurilor, cu conditia ca acestea sé corespunda unui interes public
si s fie proportional scopului urmarit.

Autoritatile nationale sunt in misurd sd aprecieze unele situatii si pot adopta actiuni prin
care s-ar limita drepturile garantate, dar repectdnd intotdeauna principiile legalitatii,
proportionalitétii si legitimitatii scopului urmdrit.

Tn acest sens, Curtea a considerat cd invocarea crizei economice sau a dificultatilor
financiare pentru restrangerea drepturilor si libertatilor fundamentale este inadmisibila (HCC
19/11).

Curtea a notat ci restringerea unor drepturi trebuie sé fie proportionala cu situatia care
a determinat-o, si fie aplicatd in mod nediscriminatoriu si sd nu aducd atingere existentei
dreptului sau a libertatii (HCC 19/11).
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Legislativul nu este liber in actiunile sale. Pe de o parte, el trebuie sd se conduca de
interesul colectivititii, care nu este unica bazé a restrictiei impuse proprietarului, iar, pe de alta
parte, limita admisibil3 a unei restrictii sociale trebuie s fie determinata de asigurarea existentei
dreptului de proprietatea privatd, prevdzut de art. 46 alin. (1) din Constitutie.

Licenia de activitate in speta in cauzad urmeaza a fi considerata ca ,bun” in sensul art. 1
Protocolul | al CEDO si orice limitare sau restrictie de a acest bun este o limitare a dreptului de

proprietate.

Thalta Curte deja s-a expus ci incetarea valabilitatii autorizatiei de admitere temporard a
mirfurilor inainte de termenul pentru care a fost eliberatd a determinat pentru agentii
economici, in esentd, incetarea activititii. Prin incetarea activitétii a existat o ingerinta excesiva
in dreptul persoanelor de a poseda si utiliza bunurile contractate fapt care aduce atingere art.
46 din Constitutie.

Desi este dreptul exclusiv al legiuitorului de a reglementa regimul vamal al mérfurilor
introduse pe teritoriul Republicii Moldova, totusi, acest fapt nu poate afecta securitatea
raporturilor juridice care au luat nastere anterior, (HCC nr. 31/2016).

Detinerea licentei de citre un agent economic are la baza un interes economic, ce da
nastere acestora o sperantd legitima de obtinere a unui venit prin exploatarea marfurilor.

Orice achizitionare de marfuri de citre agentii economici cu scopul punerii in vinzare
are la bazd un interes economic, ce da nastere la o speranta legitima de obtinere a unui venit.
Dreptul agentilor economici de a dispune de propriile bunuri prin comercializarea acestora
reprezintd o valoare patrimoniald, avind caracteristicile unui ,bun” Tn sensul art. 1 din
Protocolui | CEDO (HCC nr. 17/2014).

Este relevantd cauza Megadat.com vs Moldova din 2008 in care Curtea Europeand a notat
cé masurile aplicate fatd de compania reclamanta au fost atdt de severe, incat compania, care
era cea mai mare din Moldova in domeniul comunicatiilor prin internet, a fost nevoita sa-si
inceteze afacerea si sd-si vandd bunurile peste cdteva luni. Masurile au avut efecte nu doar
pentru viitor, c¢i au fost aplicate si retroactiv, astfel determindnd sanctiuni si pornirea
investigatiilor de cdtre diferite autoritati de stat, cum ar fi Inspectoratul Fiscal si Centrul pentru
Combaterea Crimelor Economice si Coruptiei.

n sensul Conventiei Europene, notiunea de bunuri cuprinde atat bunurile mobile,
imobile, alte drepturi reale cat si speranta legitimd de a obfine un avantaj. Autorizatia de a
desfisura o activitate comercialé constituie un bun. Revocarea sa constituie o ingerintd in dreptul
garantat de art. 1 protocolul | al CEDO (Megatat.com v Moldova; Bimer SA v Moldova).

Astfel, efectele actiunilor de interzicere vizate in prolect se vor produce imediat nu doar
asupra situatiilor viitoare de circulatie a medicamentelor respective, dar si asupra proceselor de
circulatie aflate in curs de realizare la momentul intrérii in vigoare a legii. Efectele se vor resimti
imediat fatd de agentii economici care detin autorizare de fabricare valabild; fatd de
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medicamentele deja produse si depozitate la agentii economici respectivi; asupra materialelor
de productie importate §i asupra medicamentelor deja plasate in retelele farmaceutice.

n aceste conditii fird existenta unei perioade tranzitie suficientd pentru a se conforma
noilor reguli, intrarea imediat3 a acestora in vigoare afecteaza direct principiu legalitatii (art. 1),
dreptul de proprietate (art. 46) si art. 127 din Legea Suprema. Dreptul asupra bunurilor deja
produse in conditiile legii vechi urmeaza a fi protejate si permiterea realizarii acestora.

Caracterul arbitrar al procedurilor, tratamentul discriminator aplicat fatd de compania
reclamantd si masura disproporiionat de asprd aplicatd acesteia au facut Curtea sa ajungad la
concluzia ¢d nu s-a demonstrat urm3rirea de citre autoritatile publice a unor politici veritabile si
consecvente atunci cand au fost invalidate licentele companiei reclamante. n pofida marjei de
apreciere de care se bucuri statul, in aceasta cauza nu a fost respectatd o balanta echitabilg, iar
compania reclamantd a fost nevoitd sd suporte o povara individuala si excesiva, contrar
articolului 1 al Protocolului nr. 1 la Conventie.

Statul dispune de suficiente mecanisme de control si de sanctionare capabile sd asigure
autenticitatea marfii expusd pe piatd. Totodat3 statul nu poate pune in sarcina individului
realizarea unui interes public. Respectiv, se reitereaza necesitatea stabilirii prin acte normative a
unor standarde previzibile si proportionale referitoare |a activitatea agentilor economici.

Astfel, eliminarea unui gen de activitate, reprezintd de fapt o lipsire de un ,bun”, o
sperant legitimd — ce denotd afectarea directd a principiului constitutional al dreptului de
proprietate privat, garantat de CEDO (art. 1 protocolul I} si art. 9 si 46 din Constitutie.

Norma contestatd, in formula adoptatd, cu blocarea imediatd a activitatii in acest
domeniu, anularea autorizatiilor, fird acordarea unui termen tranzitoriu suficient de a realiza
productia deja fabricatd si reprofilarea liniei tehnologice complexe, fara criterii clare de
implementare a legii si evitarea unor consecinte economice negative face ca legea adoptata sa
fie lipsitd de certitudine si previzibilitate, iar aplicarea acestea este una abuziva, fapt care
depéseste principiul constitutional stabilit |a art. 23 din Constitutie.

Potrivit Hotédrarii Curtii Constitutionale nr. 26 din 27.09.2016:

”prevederile normelor trebuie sa corespunda criteriilor de calitate -
accesibilitatea, previzibilitatea si claritatea. In caz contrar, cu toate cé legea confine
o norm# de drept care aparent descrie conduita persoanei in situatia datd, persoana
poate pretinde ci nu-si cunoaste drepturile 5i obligatiile. Tntr-o astfel de interpretare,
norma ce nu corespunde criteriilor claritatii este contrara art. 23 din Constitute
[...]."(parag.47).

Suplimentar celor expuse, mentiondm c3, in Hotdrérea sa nr. 17 din 29.05.2014, Curtea
Constitutionala s-a expus ca:
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"limitarea comercializirii genereazé profunde implicatii cuantificabile in ceea ce
priveste situatia economici a persoanei juridice (..) (parag.72).

Curtea refine necesitatea instituirii unui cadru legal previzibil in activitatea
agentilor economici, care s& cuprinda indicii adecvate in circumstante concrete {

parag. 68).

Ingerinta in dreptul de proprietate trebuie s& mentina un echilibru intre interesul
general al statului si interesul particular al individului (parag. 75)

n virtutea celor mentionate atragem atentia c3, legea nu contine norme de tranzitie care
ar permite agentilor economici vizati sd se conformeze noilor prevederi, inclusiv nu stabileste
un termen care ar permite agentilor economici si epuizeze stocul de materie prima
medicamentoasi importatd, precum si de medicamente care contin steroizi anabolizanti si
androgeni fabricate anterior si interzise conform noilor reglementari.

6. Cu referire la violarea art. 126 (protectie interes national), art. 129
(protectie interese nationale in activitatea economicad externa/liberul schimb de

marfuri)

Prin interdictia introdusi de art. 19! din Legea nr. 1409/1997, sub aspectul interdictiei de
comercializa exclusiv spre export, produse medicamentoase care contin steroizi anabolizan{i si
androgeni, cdnd o astfel de activitate comerciald, reprezintd o practicd international unanim
acceptatd, atat la nivelul Uniunii Europene, dar si a altor piete majore precum Statele Unite al
Americii 5.a., se violeaza art. 126 si art. 129 din Constitutia Republicii Moldova, in combinatie
cu dreptul de proprietate, sub aspectul violarii intereselor nationale, care vizeaza protectia
rezidentilor in activitatea comercialad externa.

Or, dacd admitem prin reducere la absurd c3, interdictia introdusa, este justificatd de
problema acut$ a traficului ilicit cu aceste produse medicamentoase la nivel national, devine total
incert de ce astfel de produse medicamentoase nu pot fi fabricate pentru a fi comercializate
exclusiv spre export, astfel incat controlul consumului si circulatiei in statele terte sa fie asigurat
de citre autoritatile de resort din statele unde produsele medicamentoase se export.

Dupd cum s-a mentionat anterior, este absurd si admitem cd (A) fabricarea
medicamentelor care contin steroizi anabolizanti si androgeni, cu utilizarea unor substante
active cu denumiri comune internationale incluse in Nomenclatorul aprobat prin Ordinul M.S.
nr. 152/2024, este de naturd si combatd traficul si consumul ilicit al acestor produse
medicamentoase, prin comparatie cu situatia cand (B) fabricarea medicamentelor care contin
steroizl anabolizanti si androgeni, se realizeaza cu utilizarea unor substante active cu denumiri’
comune internationale, care nu au fost incluse inh Nomenclatorul aprobat prin Ordinul M.S. nr.
152/2024 si astfel se asigurd un trafic 5i consum ilicit cu astfel de produse medicamentoase (?).

La fel, este absurd si admitem c3, fabricarea medicamentelor care contin steroizi
anabolizanti si androgeni, cu utilizarea unor substante active cu denumiri comune
internationale incluse in Nomenclatorul aprobat prin Ordinul M.S. nr. 152/2024, in scopul
achizitiondrii centralizate a acestora de cdtre statul Republica Moldova, admiterea
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comercializirii spre export ar putea influenta traficul ilicit si consumul ilicit fn Republia
Moldova (?).

w

7. Cu referire la violarea art. 36 (dreptul la ocrotirea sdndtatii) si art. 47
(dreptul 1a asistentd si protectie sociald)

Potrivit art. 36 din Legea Suprem3, Dreptul la ocrotirea sdnatafii este garantat iar minimul
asigurarii medicale oferit de stat este gratuit.

Conform art. 47 din Constitutie Statul este obligat s ia masuri pentru ca orice om sa aiba
un nivel de trai decent, care s3-i asigure sindtatea si bundstarea, lui si familiei lui, cuprinzind
hrana, imbricimintea, locuinta, Ingrijirea medicald, precum si serviciile sociale necesare.

Statul este obligat si ia masuri adecvate in vederea ocrotirii sandtdtii populafiei,
asigurarea acesteia cu acces la serviciu medicale si la medicamente conform protocoalelor
nationale si internationale de tratare a maladiilor.

Orice abatere de la aceste principii constituie o grava sfidare a obligatiei constitutionale a
statului de a asigura ocrotirea sanatatii si a unor servicii medicale de calitate.

Prin interzicerea fabricarii unui spectru larg de medicamente care erau autorizate si care
se aflau sub control riguros din partea statului, medicamente necesare pentru tratarea unui sir
intreg de afectiuni, medicamente incluse in protocoalele nationale, fard nicio perioada de
tranzitie, fird remedii alternative care ar asigura tratamentul continuu al pacientilor constituie o
depisire grava a principiului constitutional al ocrotirii sdnatatii garantat de art. 36 si protectiei
sociale garantat de art. 47 din Constitutie.

Mai jos vom prezenta unele argumente care demonstreazd cd mai multe tipuri de
medicamente sunt strict necesare pentru un sir intreg de tratamente conform protocoalelor
nationale,

Hormonii androgeni si steroizii anabolizanti sunt medicamente utilizate in tratamentul
diferitor maladii, majoritatea din ele severe. Preparatele sunt utilizate in diverse domeni,

precum:
in endocrinologie si gastrologie pediatrica in ginecologie
Tratamentul retardului de crestere, Tratamentul hiperestrogenemie si a

. . hemoragiilor functionale.
Tratamentul sindromului Shereshevski- & ¢

Turner, Tratamentul miomului uterin,
Tratamentul anorexiei si alimentatiei Tratamentul endometriozei.
insuficiente. . . . )
Ameliorarea simptomelor in perioada de
in endocrinologie si gastrologie menopauzi {in asociere cu estrogenii);
Tratamentul casexiei de diversa geneza Tratamentul hemoragiilor uterine

) disfunctionale la femeile peste 45 ani.
{ex. Nandrolone Phenylpropionate);
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Tn oncologie
Tratamentu! cancerului mamar

Radioterapia in cancer mamar si ovarian (de
obicei la femei cu varsta sub 60 ani)

(ex: Nandrolone decanoate, Testosterone
Enanthate, Testosterone Propionate)

n chirurgie combustionald
Tratamentul arsurilor pe suprafete vaste

(ex. Nandrolone decanoate, Methandienone,
Oxandrolone, Oxymetholone)

n terapie intensiva

Tratamentul dereglérilor sintezei proteinelor
dupa traume severe, boli infectioase, arsuri,
interventii chirurgicale, radioterapie.

(ex. Nandrolone Phenylpropionate,
Methandienone, Oxandrolone,
Oxymetholone).

n urologie si nefrologie
Tratamentul glomerulonefritei

Tratamentul insuficientei renale gi
suprarenale

{ex. Nandrolone decanoate, Methandienone)
n andrologie

Tratamentul hormonal de substituiie in
dereglirile  determinate de  deficitul
testosteronului.

Retinerea maturizarii sexuale, eunucoidismul
si  nedezvoltarea  organelor  genitale.
Impotenta de provenientd hormonala,
Ameliorarea simptomelor de climax masculin
/ andropauz (scaderea libido-ului si activitatii
fizice si intelectuale).

Tratamentul acromegaliei;

Tratamentul stadiului incipient al hipertrofiei
de prostata.

{ex. Testosterone Entanthate, Testosterone
Propionate)

Tn hematologie

Tratamentul anemiei in cursul insuficientei
renale (creste hemoglobina si masa celulara)

Tratamentul anemiei hipoplastice si
aplastice.

{ex. Nandrolone decanoate, Oxymetholone};
Tn oftalmologie

Tratamentul retinopatiei diabetice (ex.
Nandrolone decanoate)

fn afectiunile neurologice si ale aparatului
locomotor

Tratamentul miodistrofiei/Distrofiei
musculare progresive

Tratamentu! amiotrofiei spinale Werding-
Hoffmann

{ex. Nandrolone decanoate, Nandrolone
Phenylpropionate)

in reumatologie, traumatologie si artrologie
Tratamentul osteoporozei de diversa geneza;

Tn situatii de formare incetinitd a calusului
osos dupa traume

(ex. Nandrolone decanoate, Nandrolone
Phenylpropionate, Testosterone Enanthate)

in cardiologie Tratamentul formelor
angioneurotice de angina pectorala.

{ex. Testosterone Propionate)
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{ex. Testosterone Enanthate, Testosterone
Propionate)

Este evident c3 disparitia imediata a acestor categorii de medicamente, férd a acorda o
perioad3 de tranzitie, fird a permite epuizarea stocurilor, fard a veni cu alternative adecvate
conform standardelor internationale, asigurarea medicala de calitate va suferi iar unele categorii
de pacienti chiar riscd sa ramanad fara tratament necesar, cu pericol major pentru sanatate i
viata.

8. Cu referire la adoptarea unor misuri mai putin intruzive, plasarea unei
sarcini individuale disproportionate, lipsa unui echilibru intre interesele

petentului si interesele societétii, incilcarea principiului proportionalittii

Curtea Europeani a retinut intr-o cauz3 similard cu prezenta cauzd, Strezovski si aitii v.
Macedonia de Nord, pronuntata la 27 februarie 2020, c3 obiectul esential al articolului 1 din
Protocolul nr. 1 la Conventie, care garanteazd dreptul de proprietate, constd in protectia
persoanei de ingerinta nejustificatd a statului in posesia nestingheritd a bunurilor sale. Totusi, n
virtutea articolului 1 din Conventie, fiecare parte contractantd ,ii recunoaste oricarei persoane
aflate sub jurisdictia sa drepturile si libertitile definite in Conventie”, Realizarea acestei obligatii
generale poate presupune obligatii pozitive inerente asigurarii exercifiului efectiv al drepturilor
garantate de Conventle. Tn contextul articolului 1 din Protocolul nr. 1 si in cazul litigiilor dintre
persoane fizice si companii, obligatiile pozitive pot pretinde ca statul s& intreprinda masurile
necesare pentru protectia dreptului de proprietate. Acest fapt presupune, in special, c3 statele
au obligatia de a institui proceduri judiciare care oferd garantiile procedurale necesare i care,
prin urmare, le permit tribunalelor nationale sa judece in mod efectiv si corect orice caz care
vizeazd chestiuni legate de proprietate (§ 61). Granita dintre obligatiile pozitive si obligatiile
negative ale statului in baza articolului 1 din Protocolul nr. 1 nu conduce, in sine, la o definitie
precisa a obligatiilor pozitive. Principiite aplicabile sunt, cu toate acestea, similare. Daca cazul
este analizat in termenii unei obligatii pozitive a statului sau in termenii unei ingerinte a unei
autoritati publice care trebuie si fie justificatd, criteriile aplicabile nu diferd in esenta. Tn
ambele contexte, trebuie atrasi atentia la echilibrul corect care trebuie asigurat intre
interesele concurente ale persoanei si ale comunitatii ca intreg. Tn ambele conteste, statul se
bucurd de o marja de apreciere la stabilirea pasilor care trebuie intrepringi pentru a se asigura
conformitatea cu Conventia Europeand (§ 62). (H.C.C. nr. 4 din 03.03.2022, § 48).

Curtea reitereazi c3 persoana nu trebuie supusa unei sarcini individuale excesive (a se
vedea, mutatis mutandis, HCC nr. 33 din 26 octombrie 2021, § 65, H.C.C. nr. 52 din 21.07.2022,

§ 52).

Curtea subliniazi c3 principiul proportionalitatii, standard de analizd aplicat de Curtea
Constitutionald atunci cdnd verificd justificarea unei ingerinte In exercitiul unui drept
fundamental, impune ca un obiectiv 3 fie urmdrit intr-un mod coerent si sistematic (a se vedea
HCC nr. 24 din 2 octombrie 2018, § 50; HCC nr. 30 din 23.09.2021, § 88).
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Curtea precizeazi c3 testul legitimitafii scopului urmarit nu reprezintd un test formal. El
nu implicd doar parcurgerea notei informative la lege si identificarea unui scop care ar putea fi
incadrat n lista obiectivelor legitime care admit limitarea drepturilor si libertatilor omului.
Dimpotriva, Curtea trebuie sa verifice dacd mdsura urmareste scopurile declarate si dacd, prin
efectele sale, ea nu urmiareste scopuri ascunse. Curtea aplica in acest sens o analiza care este
limitat3 la controlul motivelor din nota informativi. Curtea stabileste, aplicand standardul unui
observator independent, dacé in contextul concret in care legea a fost adoptatd, motivele notei
informative sunt suficiente pentru a sustine scopurile invocate. Sfera limitatd de analiza este
determinatd de faptul ci Curtea nu posedd instrumentarul necesar care i-ar permite sa verifice,
cu exactitate, caracterul si intensitatea riscurilor care au stat la baza adoptarii actelor contestate.
Mult mai important este ins3, din aceasta perspectivd, dacd masura respecta caracterul necesar
si proportionalitatea in sens restrans (a se vedea HCC nr. 35 din 09.11.2021, § 173).

Testul misurilor mai putin intruzive verificd dacd legislatorul putea adopta masuri
legislative care sd realizeze la fel de eficient scopul/scopurile legitim/e urmarit/e si care sa
limiteze mai putin dreptul fundamentat protejat, in comparatie cu masurile contestate. Curtea
trebuie si declare neconstitutionale prevederile normative contestate in eventualitatea in care
observi ci existd alte mijloace care pot realiza la fel de eficient scopurile legitime urmarite, cu
un prejudiciu mai mic pentru dreptul fundamental in discutie (a se vedea, mutatis mutandis, HCC
nr. 6 din 10 aprilie 2018, § 80; HCC nr. 26 din 30 octombrie 2018, § 55; HCCnr. 5 din 25 februarie
2020, §§ 111, 122; HCC nr. 16 din 09.06.2020, § 67) .

in jurisprudenta sa, Curtea a statuat cé trebuie sa declare neconstitutionale prevederile
normative contestate in eventualitatea in care observd ci exista alte mijloace care pot realiza
la fel de bine scopul legitim urmdrit, cu un prejudiciu mai mic pentru dreptul fundamental in
discutie (a se vedea HCC nr. 26 din 30 octombrie 2018, § 55, H.C.C. nr. 5 din 25.02.2020, §122).

Conchidem c3, (a) art. 19! din Lege nr. 1409 din 17.112.997 cu privire la medicament
si/sau {b) omisiunea legald de adoptare a unor masuri tranzitorii pentru punerea in aplicare a art.
19! din Lege nr. 1409 din 17.12,1997 cu privire la medicamente, si/sau (¢} omisiunea legald de
adoptare a unor masuri compensatorii pentru punerea in aplicare imediatd a art. 191 din Lege
nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente, echivaleazd cu (i) adoptarea unei mdsuri
disproportionale, (ii} plasarea unei sarcini excesiva pe umerii Balkan Pharmaceuticals S.R.L., (iii)
lipsa unui echilibru intre interesele Balkan Pharmaceuticals S.R.L. si interesele societatii, fapt care
duce la violarea urmitoarele drepturi fundamentele, in mod separat sifsau combinat: art. 1
(securitatea raporturilor juridice), art. 4 {prioritatea tratatelor internationale), art. 9 (piata, libera
initiativd economicd, concurenta loiald), art. 22 (neretroactivitatea legii}, art. 36 (dreptul la
ocrotiarea sinitatii), art. 46 (dreptul de proprietate), art, 47 (dreptul la ingrijire medicala), art.
54 (restrangerea disproportionatd a drepturilor fundamentale), art. 74 (procedura de adoptare
a legii), art. 126 (economia de piatd/protectie concurenta liberd/libertate comert/protectie
interes national/inviolabilitate investitii), art. 127 (protectia proprietétil), art. 129 (protectie
interese nationale in activitatea economica externd/liberul schimb de marfuri).

9. Cu referire la cerinta suspendarii art. 19! din Legea nr. 1409/1997

Potrivit art. 251 alin. {1) din Legea cu privire la Curtea Constitutionald, actiunea actelor
normative sesizate poate fi suspendatd pand fa solutionarea in fond a cauzei.
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Potrivit normei contestate, aplicarea acesteia incepe imediat din data de publicare.

Din acest moment, toatd produciia acestor categorii de medicamaente de catre
producitorul autorizat va fi sistatd, toatd materia prima deja importat3 va trebui sa fie nimicita,
toate medicamentele plasate in retele de farmacii vor trebui sa fie retrase iar o buna parte din
angajati care deserveau aceastd linie tehnologica risc s& ramand fara un loc de munca.

Cateva cifre doar. La un singur producitor la moment se péstreaza 17 867 ambalaje in
valoare de peste 1,35 mln lei. La majoritatea pozitiilor, termenul de valabilitate este anul 2026-
2028. Tn depozite se pistreazi materie prim3 in valoare de peste 483 mii lei.

Cu regret legea nu a prevdzut mdsuri tranzitorii in acest sens §i nu a prevazut
mecanismul de recuperare a pierderilor date.

Mai mult ca atat, aplicarea imediat a legii, fird o perioadd de tranzitie suficientd, va duce
la consecinte iremediabile pentru sin&tatea unor categorii de pacienti care au nevoie de aceste
medicamente, ludnd act de specificul bolii si tratamentului. Este vorba de aga medicamente
precum - nandrolone decanoate §i testostaroanele enantate, proprionate, cipionate si mixul de
testosteroane. Aceste medicamente sunt incluse in protocoalele nationale de tratament care nu
pot fi inlocuite imediat cu alte medicamente (fapt confirmat prin scrisoarea Asociatiel urologilor).

Tn ce priveste procedura de achizitii publice si adoptarea cadrului secundar, nu este clar
in ce conditii si cand se vor desfisura acestea, ori termenul acordat de lege este de 6 luni, iar
tratarea unor afectiuni in care se folosesc aceste medicamente, inclusiv fa copii, nu poate fi
amanati pe o perioada atat de lunga.

Firs aceste medicamente personalul medical va fi impus sa trateze pacientii fard a avea
remedii efective. Chiar daci medicul va fi obligat si acorde servicii de calitate, acest lueru nu va
fi posibil daci medicamentele din protocoale dispar brusc fara nicio alternativa.

De exemplu, dupd anuntarea publicd ¢ astfel de medicamente vor disparea, deja au
inceput a fi receptionate adresari din partea unor parinti ingrijorati in privinta a doi copii care
suferd de retard in crestere si doar astfel de medicamente sunt de ajutor.

Pan3 cand ministerul va elabora noi protocoale si va autoriza noi medicamente ar putea
trece timp indelungat, fapt ce poate fi critic pentru sanatatea acestor copii.

Doar suspendarea actiunii legil contestate ar putea mentine acel echilibru si o posibilitate
de restabilire in drepturi dupi ce va fi datd solutia pe fond in aceastd cauzd. Necesitatea
suspenddrii actiunii normei legale contestate este dictatd de faptul c& sunt incidente mai multe
drepturi fundamentale si principii constitutionale, precum: principiul legalitatii, dreptul la
ocrotirea sanitdtii, protectiei sociale si protectia dreptului de proprietate.

Tn cazul in care legea nu va fi suspendat, o eventuald neconstitutionalitate a legii nu va fi
in stare s3 acopere prejudiciile iminente care vor surveni in perioada apropiata din motivul
imposibilitatii recuperarii materie prime, produselor deja fabricate si altor pierdeti financiare,
restabilire a utilajelor blocate din cauza disfunctiei indelungate. Dar cel mai important, din cauza
disparitiei imediate a unor medicamente extrem de necesare pentru unele categorii de pacienti,
in special pentru copii cu deficiente specifice, cele mai enorme pierderi irecuperabile pot fi pentru



64165

sinatatea oamenilor si copiilor. Astfel, considerdm c& este total justificat atdt in drept cét siin
fapt cerinta de a suspenda actiunea legii contestate pén la examinarea in fond a sesizarii.

F. Lista documentelor relevante (dac3 este cazul)™

1. Copie Autorizatie de fabricatie a medicamentelor de uz uman;

2. Copie Licentd pentru activitatea farmaceuticd;

3. Copie Certificat de inregistrare a medicamentului — nr. 25502 din 26.04.20189 -
Anapolon, comprimate filmate 50 mg N20X3;

4. Copie Certificat de Inregistrare a medicamentului, nr. 25336 din 06.03.2019 —
Danabol, comprimate filmate 10 mg N25X4;

5. Copie Certificat de fnregistrare a medicamentului, nr. 25337 din 06.03.2019 —
Danabol, comprimate filmate 50 mg N20X3;

6. Copie Certificat de inregistrare a medicamentului, nr. 25433 din 04.04.2019 —
Primobol, solutie injectabild 100 mg/ml 1 ml N5X2;

7. Copie Certificat de inregistrare a medicamentulul, nr. 25434 din 04.04.2019 —
Primobol, solutie injectabild 100 mg/mi 10 mI N1;

8. Copie Certificat de inregistrare @ medicamentului, nr. 25560 din 21.06.2019 —
Strombafort, comprimate filmate 10 mg N25X4;

9. Copie Demers din 29.01.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. cdtre A.M.D.M. —
eliberare autorizatie de import materie primd; _

10. Copie Decizie A.M.D.M. din 08.02.2024, refuz eliberare autorizatie de import
materie primd;

11. Copie Demers din 30.01.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. cdtre A.M.D.M.,
includere medicamente in autorizatie de fabricaretie;

12. Copie Decizie A.M.D.M. din 28.02.2024, refuz includere medicamente in
autorizatie de fabricatie;

13. Copie Cerere prealabild din 28.02.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. citre
AM.D.M.;

14. Copie Decizie A.M.D.M. din 04.03.2024, respingere cerere prealabild;

15. Copie Cerere prealabild din 11.03.2024, Batkan Pharmaceuticals S.R.L. cdtre
Ministerul SGndtdtii;

16. Copie Decizie Ministerul Séndtdtii din 26.03.2024, respingere cerere prealabild;

17. Cople Scrisoare nr. 51 din 08.02.2024, Balkan Pharmaceuticals S.R.L. cdtre
A.M.D.M. (solicitare explicatii}; _

18. Copie Scrisoare A.M.D.M. din 06.03.2024 — precizdri aplicabilitate Ordin M.S. nr.
152/2024;

19. Copie Ordin AM.D.M. din 17.04.2024, retragere certificate si excludere
medicamente din qutorizatia de fabricatie;

13 fpy geeastd parte a formularului, autorul exceptiei de neconstitutionalitate va enumera documentele relevante {extrasul cu prevederile
normative contestate, afte hotdrdri sau decizii ale Curtii Constitutionale cu un obiect similar, alte hotdrdri sau decizii cu obiect similar
pronuntate de afte curfi constitutionale, jurisprudenta refevantd a Curtii Europene a Drepturilor Omului, studii de drept comparat), pe care le
va anexa.
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20. Copie Decizie AS.P. din 09.06.2021, modificare info fondatori Balkan
Pharmaceuticals S.R.L.;

21. Copie Decizie A.S.P. din 23.06.2021, majorare capital statutar Balkan
Pharmaceuticals S.R.L.;

22, Copie Decizie A.S.P. din 09.02.2022, majorare capital statutar Balkan
Pharmaceuticals S.R.L.;

23, Copie Balantd loturi de marfd - Balkan Pharmaceuticals S.R.L.;

24, Copie Certificat de inregistrare - Balkan Pharmaceuticals S.R.L. — Statele Unite ale
Americii;

25. Copie Certificat de conformitate - Balkan Pharmaceuticals S.R.L. — Ucraina;

26. Copie Certificat de conformitate — Balkan Pharmaceuticals S.R.L. - Romdnia;

27, Copie Certificat - Balkan Pharmaceuticals S.R.L. — Republica Irak;

28. Copie Certificat — Balkan Pharmaceuticals S.R.L. - Repblica Yemen;

29. Copie Licentd - Balkan Pharmaceuticals S.R.L. — Regatul Cambodjia;

30. Copie Scrisoare din 18.09.2023 — Societate urologi;

31, Copie Acord vdnzare produse - Dameliz L.L.P.;

32 Copie Acord vdnzare produse - Akman Pharma llac Ve Dis Ticaret Ltd.;

23 Copie Anunt C.A.P.C.S. din 08.04.2024 — petrecere licitatie publicd;

34, Copie Proces-verbal, nr. 23 din 13.06.2023 — grup de lucru;

35, Copie Aviz Consiliul Concurentei din 25.07.2023;

36. Copie Scrisoare I.M.S.P. Dispensarul Republican de Narcologie din 02.10.2023.

37, Copie Scrisoare Biroul Vamal Centru din 10.10.2023.

G. Declaratia si semnétura autorului sesizarii'®

Declar pe propria sa onoare cd informatiile prezentate Curtii sunt veridice

Avocat — Adrian Grosu

_— (//

23 aprilie 2024

14 fn qceastd parte a formularului, autorul exceptiei de neconstitutionalitate va declara pe propria sa onoare cd informatiile prezentate Curtii
sunt veridice, semndnd la final.



Dosarul nr. 3-40/24 (2-24038004-02-3-05042024)
INCHEIERE
29 aprilie 2024 mun. Chisinau

Completul specializat In examinarea actiunilor in contencios administrativ al
Colegiului civil, comercial si de contencios administrativ
‘ al Curtii de Apel Chisinau
Instanta compusa din:
Presedintele completului Victoria Sirbu
Judecitorii Angela Braga si Veronica Negru

examinand fard citarea parfilor, cererea inaintatd de avocatul Adrian Grosu in
interesele  SRL "Balkan  Pharmaceuticals”  privind ridicarea exceptiei de
neconstitutionalitate, in cadrul actiunii inaintate de SRL ”Balkan Pharmaceuticals™ citre
Ministerul Sanatatii privind anularea Ovdinului nr. 152 din 14.02.2024, prin care s-a
aprobat Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatici la tratamente cu
medicamente cu continut de steroizi anabolizanti §i androgeni si a raspunsuluinr.18/1301
din-26 martie 2024

CONSTATA:

La 05 aprilie 2024, SRL "Balkan Pharmaceuticals” a depus la Curtea de Apel
Chigindu o actiune in contencios administrativ Tmpotriva Ministerului Sandtatii privind
anularea Ordinului nx. 152 din 14.02.2024, prin care s-a aprobat Regulamentul cu privire
la organizarea accesului populatiei la tratamente cu medicamente cu coniinut de steroizi
anabolizanti si androgeni st a raspunsului nr.18/1301 din 26 martie 2024.

La data de 23 aprilie 2024, avocatul Adrian Grosu in interesele SRL “Balkan
Pharmaceuticals” a depus cerere privind ridicarea exceptiei de neconstitutionalitate prin
care a solicitat instantei ridicarea exceptiei de neconstitulionalitate a articolului 19! a
Legii cu privire la medicamente nr.1409 din 17.12.97, care prevede ci, se interzice
importul,  fabricarea,  distribuirea, comercializarea, prescrierea si  eliberarea
medicamentelor care confin  steroizi  anabolizan{i §i androgeni, cu excepfia
medicamentelor cu denumiri comune internationale, ale cdror nomenclaturdt si cantitate
se aproba anual de cdtre Ministerul Scncitdfii si care sunt achizitionate prin procedura
de licitafie publica.

La 24 aprilie 2024, tiind expediata phritului Ministerului Sandtitii cererea privind
ridicarea exceptiei de neconstitutionalitate pentru a se expune, pind In prezent nu au
parvenit careva obiectii sau expuneri asupra acesteia.

Studiind cererea si imaterialele cauzei, Completul de contencios administrativ
considerd necesar de a admite cererea avocatului Adrian Grosu In interesele SRL *Balkan
Pharmaceuticals” privind ridicarea exceptiei de neconstitutionalitate si a sesiza Curtca
Constitutionald pentru exercitarea controlului constitutionalitdtii normei de drept
invocate, incidente spetei, din urmétoarele considerente.

Conform art.195 din Codul administrativ, procedura acfiunii in contenciosul
administrativ se desfagoard conform prevederilor prezentului cod. Suplimentar se aplica
corespunzator prevederile Codului de procedura civila, cu exceptia art,169-171,




In conformitate cu art.12! alin.(1) — (2) Cod de procedura civila, in cazul existentei
incertitudinii privind constitutionalitatea legilor, a hotéririlor Parlamentului, a decretelor
Presedintelui Republicii Moldova, a hotaririlor si ordonantelor Guvernului ce urmeaza a
fi aplicate la solutionarea unei cauze, instanta de judecatd, din oficiu sau la cererea unui
participant la proces, sesizeazi Curtea Constitutionald.

La ridicarca exceptiel de neconstitutionalitate si sesizarea Curtii Constitutionale,
instanta nu este in drept sd se pronunie asupra femeiniciel sesizérii sau asupra
conformitétii cu Constitujia a normelor contestate, limitindu-se exclusiv la verificarea
Intronirii urmatoarelor conditii:

a) obiectul excepiiel intrd in categoria actelor previizute la art. 133 alin.(1) lit.a) din
Constitutie;

b) exceptia este ridicatd de citre una din pdrti sau reprezentantul acesteia ori este
ridicatd de catre instania de judecatd din oficiu;

 ¢) prevederile contestate urmeaza a fi aplicate la solutionarea cauzei;

d) nu existd o hotdrire anterioara a Curfii Constitugionale avind ca obiect prevederile
contestate,

In argumentarea solutiei adoptate, Completul judiciar atestd c&, potrivit pct.81-84
din Hotdrirea Curtii Constitutionale nr.2 din 09 februarie 2016 privind interpretarea
Articolului 135 alineat (1) litera b) din Constitutia Republicii Moldova, Curtea a refinut
cd judecdtorul ordinar nu se va pronunta asupra temeiniciei sesizirii sau asupra
conformitatii cu Constitutia a normelor contestate, ¢i se va limita exclusiv la verificarea
Intrunirii urméatoarelor condiii: obiectul exceptiei intrd In categoria actelor cuprinse la
reprezentantul acesteia, sau indica faptul ca este ridicat de catre instanta de judecata din
oficiu; prevederile contestate urmeazi a fi aplicate la solufionarea cauzei; nu exista o
hotérire anterioara a Cur{ii avind ca obiect prevederile contestate.

Curtea a retinut cd verificarea constitufionalitdtii normelor contestate constituie
competenta exclusivd a Curtii Constitutionale.

Astfel, judecatorii ordinari nu sunt in drept sa refuze pérjilor sesizarea Curtii
Constitutionale, decit doar In conditiile mentionate la paragraful S2.

In cauza Ivanciuc v. Romania (decizia nr.18624/03), fiind invocat refuzul instantei
de judecati de a sesiza Curtea Constitutionald cu o exceptie de neconstitufionalitate,
Curtea Buropeand a men{ionat: “Este conform funcfionirii unui asemenea mecanism
faptul cd judecitoru! veritica dacd poate sau trebuie sd depunid o cervere preliminara,
asigurindu-se ¢ aceasta trebuie sa fie rezolvatd pentru a permite sa se solufioneze litigiul
pe care este chemat sd-1 cunoascid. Acestea fiind zise, nu este exclus ca, In unele
circumstange, refuzul exprimat de o instantd nationald, chemata si se pronunge in ultima
wnstan{dl, ar putea aduce atingere principiului echitatii procedurii, asa cum este enuntat la
articolul 6 § 1 al Conventici, In special atunci ¢ind un asemenea refuz este atins de
arbitrar”, '

Reiesind din analiza normelor de drept sus-indicate, raportate la circumstangele
pricinii, Completul judiciar refine ci, In pricing, sesizarea corespunde conditiilor stabilite
de lege, astfel incit, normele de drept in privinta cérora se ridica exceptia, fac parte din
categoria actelor cuprinse la articolul 135 alin.(1) lit. a) din Constitutie; exceptia este
ridicatd de cétre reclamant; norma de drept contestatd urmeaza a fi aplicati la solutionarea
cauzel i nu existd o hotdrire anterioard a Curfii, avind ca obiect normele contestate prin
prezenta sesizare.




Prin urmare, instanga de contencios administrativ constati ¢, in spetd, sunt prezente
temeiurile de sesizare a Curfii Conslitufionale pentru verificarea constitutionalitatii
normei de drept incidente spelei si anume a articolului 19' a Legii cu privire la
medicamente nr.1409 din 17.12.97, prin prisma corespunderii cu: art.art.1, 4, 9, 22, 36,
46,47, 54,74, 126, 127 si 129 a Constitutiei Republicii Moldova.

Totodatd, potrivit alin.(3) al art.12' Cod de proceduwra civila, ridicarea exceptiei de
neconstitutionalitate se dispune printr-o incheiere care nu se supune niciunei ¢ii de atac
si care nu afecteazd examinarea in continuare a cauzei, insi pina la pronuniarea Curtii
Constitufionale asupra exceptiei de neconstitutionalitate se amina pledoariile.

In contextul celor mai sus indicate, Completul judiciar considerd necesar de a admite
cererea depusd de avocatul Adrian Grosu in interesele SRL ”Balkan Pharmaceuticals”
privind ridicarea exceptiei de neconstitutionalitate, cu sesizarea Curtii Constitutionale
privind controlul constitutionalitatii normei de drept invocate si anume a articolului 19! a
Legii cu privire la medicamente nr.1409 din 17.12.97, prin prisma corespunderii cu:
artart.1, 4, 9,22, 30, 46, 47, 54, 74, 126, 127 si 129 a Constitutiei Republicii Moldova.

In confonmtatt., cu art. 195, 230 Cod administrativ, art. 121 Cod de procedura civila,
Completul de contencios admlmstmtlv,

DISPUNE:

Se admite cererea depusd de avocatul Adrian Grosu in interesele SRL “Balkan
Pharmaceuticals” privind ridicarea exceptiel de neconstitutionalitate.

Se sesizeaza Curtea Constitutionala a RM in vederea solutionarii cererii depuse de
avocatul Adrian Grosu in interesele SRL *Balkan Pharmaceuticals” privind exceptia de
neconstitufionalitate in temeiul art.135 alin.(1) din Constitutia RM.

Se remite dupd competentd Curtii Constitutionale sesizarea depusd de avocatul
Adrian Grosu In interesele SRL "Balkan Pharmaceuticals” privind ridicarea exceptiei de
neconstitutionalitate, in cadrul actiunii Inaintate de SRL *Balkan Pharmaceuticals” citre
Ministerul Sandtitii privind anularea Ordinului nr. 152 din 14.02.2024, prin care s-a
aprobat Regulamentul cu privire la organizarea accesului populatiei la tratamente cu
medicamente cu confinut de steroizi anabolizan{i si androgeni si a raspunsuluinr.18/1301
din 26 martie 2024.

Ridicarea exceptiei de neconstitutionalitate nu afecteaza examinarea in continuare a

cauzei, insd pind la pronuniarea Culpl—— Consmu‘;lom]e asupra exceptiei de
neconstitufionalitate se amina pledoan le.

Incheierea nu se supune nici uneilcai de atao N /A

Presedintele sedinei, ~ Victoria Sirbu

judecatorii AniééI%L Braga

i
Veronica Negru
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