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I. EVALUAREA GENERALA A PROIECTULUI

1. Evaluarea fundamentarii proiectului

1.1 Fundamentarea generala a proiectului

a. Autor al proiectului de act normativ este Academia de $tiinte a Moldovei.

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

c. Scopul promovarii proiectului. Proiectul hotararii de Guvern cu referire la aprobarea

modificarilor si completarilor ce se opereaza in Hotararea Guvernului nr. 867 din 19
noiembrie 2012 cu privire la aprobarea Regulamentului privind tratarea cu radiatii ionizante a
produselor de diferita origine a fost elaborat reiesind din necesitatea implementarii proiectului
privind crearea Centrului de Tehnologii lonizante si sporirii spectrului de produse necesare a
fi sterilizate.
Modificarea si completarea actului normativ respectiv are ca scop stabilirea procedurii de
sterilizare cu radiatii ionizante a produselor si dispozitivelor medicale, a produselor
farmaceutice medicale si altor produse, care necesita tratare/sterilizare prin ionizare avand
ca efect final reducerea riscului pentru sanatatea populatiei.

d. Suficienta argumentarii. Autorul anexeaza la proiect o nota informativa vasta cu
includerea de argumente in vederea stabilirii oportunitatii adoptarii acestuia.
Totodata, o analiza minutioasa a impactului normelor din proiect este atestata si prin prisma
examinarii analizei impactului de reglementare asupra proiectului prenotat.
In opinia noastra, degsi autorul aduce argumente concludente, totusi, examinarea proiectului a
facut posibila identificarea unor aspecte care urmeaza sa fie analizate de catre acesta.
In alta ordine de idei, sunt atestate unele norme care, in opinia noastra, comporta un caracter
date.
Autorul propune ca preambulul Regulamentului privind tratarea cu radiatii ionizante a
produselor de diferita origine supus modificarii sa faca referire la unele Directive Europene,




spre exemplu, Directiva UE 90/385/CEE cu privire la dispozitivele medicale implantabile
activ, Directiva 93/42/CEE cu privire la dispozitivele medicale. In acest context recomandam
autorului sa supuna initial modificarilor actele legislative care contin norme tangentiale
obiectului de reglementare a Directivelor mentionate si ulterior, de a transpune normele
Directivelor si in hotararile de Guvern, deoarece hotararile de Guvern sunt acte juridice
inferioare actelor legislative si sunt adoptate, in cea mai mare parte, in vederea executarii
legilor.

Nu negam necesitatea operarii modificarilor in Regulament, insa, prioritar este ca actele
legislative sa fie racordate normelor comunitare.

Cu referire la normele din proiect identificate cu un continut coruptibil, mentionam ca acestea
vor fi analizate in compartimentul imediat urmator — Evaluarea in fond a proiectului cu
inaintarea recomandarilor de rigoare.

1.2 Fundamentarea economico-financiara a proiectului

Prevederile proiectului presupun cheltuieli financiare si sunt identificate sursele de acoperire
a acestora.

Totodata, autorul s-a conformat prevederilor legale care statueaza obligativitatea efectuarii
analizei impactului de reglementare in cazul proiectelor care contin norme ce reglementeaza
activitatea de intreprinzator.

Desi se atesta efectuarea analizei impactului de reglementare a proiectului prenotat nu este
clara situatia daca aceasta a fost supusa examinarii de catre Comisia de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator.

Comisia urmeaza sa stabileasca daca actiunile propuse prin normele proiectului servesc
scopului in modul cel mai eficient din punct de vedere al costurilor si al eficacitatii.
Examinarea va releva in ce masura normele proiectului sunt conforme principiilor de
activitate a desfasurarii activitatii de intreprinzator, precum si va mentiona daca acestea nu
pot fi calificate ca o restrangere a activitatii economice in domeniul respectiv.

In concluzie, propunem autorului remiterea in adresa Comisiei de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator a proiectului prenotat pentru studiere si expunere de opinie, iar in
cazul in care avizul acestei comisii este deja sa se faca mentiunile respective in nota
informativa.

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

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

2. Evaluarea compatibilitatii proiectului cu standarde
anticoruptie

in proiect nu au fost atestate incompatibilititi cu standardele nationale si internationale
anticoruptie si nu au fost identificate domenii in care proiectul nu satisface cerintele sau sint
in contradictie cu aceste standarde.




Asigurarea transparentei in procesul decizional. Prezentul proiect nu se regaseste pe
pagina web oficiala a Academiei de $tiinte a Moldovei. Astfel, conform art.9 alin. (1) din
Legea nr. 239-XVI din 13.11.2008 privind transparenta in procesul decizional, la initierea
procesului de elaborare a deciziei, autoritatea publica va plasa, cu cel putin 15 zile lucratoare
pina la examinarea deciziei, anunful respectiv pe pagina web oficiala. Acest anunt{ urmeaza
sa contind: a) argumentarea necesitatii de a adopta decizia; b) termenul-limita, locul si
modalitatea in care cetatenii, asociatiile constituite in corespundere cu legea, alte parti
interesate pot avea acces la proiectul de decizie si pot prezenta sau expedia recomandari; c)
datele de contact ale persoanelor responsabile de receptionarea si examinarea
recomandarilor.

In lipsa publicarii proiectului, se va limita accesul cetatenilor, asociatiilor constituite in
corespundere cu legea, altor parti interesate pentru a putea prezenta sau expedia
recomandari vis-a-vis de acesta.

Il. EVALUAREA iN FOND A PROIECTULUI

1. Formulari lingvistice ambigui
Punctul 2 din proiect —

In continutul punctului 2 se utilizeaza sintagma ,sterilizarea produselor si dispozitivelor
medicale, a produselor farmaceutice medicale si a altor produse care pot fi sterilizate cu
radiatii ionizante”.

In opinia noastra, este greu de evaluat sensul uniform al acestei sintagme, prin prisma
faptului ca, deseori, in continutul proiectului este atestata si sintagma ,tratarea/sterilizarea...”.
In aceste conditii, nu este clar ce proces are loc, de tratare sau de sterilizare. Atragem
atentia la faptul ca in punctul 10 din Regulament se regaseste doar semnificatia notiunii
Jratare a produsului cu radiatii ionizante”, insa, nu se atestd o notiune a ,sterilizarii
produselor”. Or, in eventualitatea unei discretji, aceasta ar putea fi interpretata fie diferit, fie
asimilata termenului tratare”.

In alta odine de idei, utilizarea termenului ,altor produse” este confuza, deoarece nu se stie
cu exactitate despre care produse este vorba si daca aceste produse urmeaza sa fie incluse
in aceeasi lista a produselor aprobata de Guvern, lista prevazuta de punctul 29 din
Regulament.

Totodata, in confinutul normelor propuse atestam ca autorul uneori utilizeaza sintagma
.produse si dispozitive medicale”, alteori sintagma ,produs medical’ (denumirea Capitolului
IX, Xl), iar in alte cazuri doar termenul ,produs” (pct. 67 din proiect) sau ,dispozitiv si produs”
(pct. 69). La fel, in capitolul X autorul face referire atat la termenul ,medicament”, cat si la
termenul ,produse medicamentoase”.

Consideram ca o atare abordare a termenilor nu va face decat sa complice intelegerea
uniforma a acestora, ceea ce denota si caracterul confuz al normelor. Astfel, spre exemplu
,medicamentul” poate fi calificat ca fiind un ,produs” sau, alt exemplu, daca ,dispozitivul
medical” poate fi calificat ca este un ,produs”?

Dupa cum putem observa proiectul abunda in astfel de neclaritati, ceea ce va complica
modul de implementare corecta a prevederilor.




Recomandarea: Normele legale urmeaza sa fie redate intr-un mod clar si usor de
inteles.

Confuzia intre unii termeni, precum si intre unele sintagme din proiect serveste drept
premisa a interpretarilor diferite, in dependenta de interese, ceea ce in final duce la
aparitia manifestarilor de coruptie.

Termenii sus-mentionati sunt susceptibili de multiple sensuri, motiv pentru care nu
sunt lipsiti de ambiguitate.

Recomandam autorului a revizui utilizarea termenilor in intreg continutul actului
normativ, precum si sa analizeze oportunitatea inserarii in textul Regulamentului dat a
sensului notiunii de ,sterilizare a ...”. Punctul 10 din Regulament urmeaza sa fie
completat cu aceasta notiune.

Punctul 34 din proiect —

Se utilizeaza sintagma ,dispozitiv medical implantabil”, la fel cum este si denumirea propusa
de autor a Capitolului VII — Cerinte privind dispozitivele medicale implantabile active. Totusi,
la punctele 35, 36 si 37 din proiect se utilizeaza sintagma ,dispozitive medicale in vitro”. Se
creeaza o confuzie a sensului sintagmelor respective. Mai mult decat atat, sensul acestora
devine vag si din considerentul lipsei notiunii de ,dispozitiv medical implantabil activ’ in
continutul punctului 10 din Regulament care face referire la sensul notiunilor utilizate in
Regulamentul prenotat.

Recomandarea: Formularile lingvistice ambigui depistate in continutul normelor
proiectului acorda posibilitati de aplicare a normelor in interpretare preferata in
dependenta de interesele responsabililor de implementare si control al aplicarii
normelor legale.

Propunem autorului, in vederea eliminarii caracterului ambiguu al termenilor
respectivi, sa defineasca notiunea de ,,dispozitiv medical implantabil activ”, iar daca
prin ,,dispozitivul medical in vitro” se intelege de fapt ,,dispozitivul medical implantabil
activ”’ sa se faca mentiunea in acest sens.

2. Conflicte ale normelor de drept

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

3. Norme de trimitere, de blancheta si norme in alb
Nu sint identificate norme de trimitere, de blancheta si norme in alb, capabile sa genereze
coruptibilitate.
4. Discretii excesive ale autoritatilor publice

Punctul 3 din proiect —

Se propune urmatoarea norma: ,Reglementarea si controlul pentru siguranta produselor i
ingredientelor alimentare tratate cu radiatii ionizante este efectuata de catre Ministerul




Agriculturii si Industriei Alimentare prin Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor”.
Autorul propune, totodata, o noua redactie a normei statuate la pct. 3 din Regulament. Astfel
norma urmeaza sa prevada ca ,Supravegherea sanitara de stat in cadrul practicilor de
tratare cu radiatii ionizante a produselor si a ingredientelor alimentare, sterilizarea produselor
si dispozitivelor medicale, a produselor farmaceutice medicale si a altor produse care pot fi
sterilizate cu radiatii ionizante de diferita origine este efectuata de Ministerul Sanatatii prin
intermediul Centrului National de Sanatate Publica”.

In opinia noastra se produce o confuzie intre atributiile conferite Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor si Centrului National de Sanatate Publica.

Se poate vorbi in acest caz de o suprapunere normativa a acelorasi competente atribuite
diferitor organe, respectiv de o delimitare neclara a acestor competente.

Dupa cum reiese din normele proiectului, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor va
avea atributii de control in vederea sigurantei doar a produselor si a ingredientelor
alimentare, pe cand Centrul National de Sanatate Publica va avea dreptul de a monitoriza pe
langa produsele si ingredientele alimentare si produsele, dispozitivele medicale si produsele
farmaceutice.

In alta ordine de idei, atragem atentia la urmatorul aspect.

Cabinetul de ministri a aprobat recent un proiect prin care propune ca Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor sa treaca din subordinea Ministerului Agriculturii in cea a
Guvernului.

Proiectul de lege in acest sens ulterior a fost votat in cadrul sedintei Parlamentului din 24
octombrie 2013.

Astfel, in conformitate cu prevederile Legii nr. 249 pentru modificarea si completarea unor
acte legislative votata in cadrul sedintei Parlamentului Republicii Moldova din 24 octombrie
2013 Agentia este autoritatea publica centrala de supraveghere sanitar-veterinara aflata in
subordinea Guvernului (art. 4 din Legea nr. 221/19.10.2007 privind activitatea sanitar-
veterinara).

Recomandarea: Propunem autorului a reanaliza competentele atribuite autoritatilor
sus-mentionate in vederea dovedirii neutilizarii abuzive a procedurii de
control/supraveghere, precum si de a se constata daca se atesta o dublare a
competentei atribuite acestora.

Aceasta propunere se bazeaza si pe prevederile Programului de activitate al
Guvernului ,,Integrarea Europeana: Libertate, Democratie, Bunastare 2011-2014” care
face referire la obiectivul Eliminarea constrangerilor de ordin administrativ in mediul
de afaceri care contine actiunea de ,optimizare legislativa si institutionala a
controalelor asupra activitatii agentilor economici”.

Totodata, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor urmeaza sa se faca referire
ca se subordoneaza Guvernului si nu Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare.
In acest sens, norma punctului urmeaza sa fie modificata.

Punctele 53, 54 si 74 —

Norma punctului 53 prevede ca ,Persoana completeaza o declaratie prin care specifica faptul
ca sterilizarea s-a efectuat in conformitate cu instructiunile producatorului”.

Norma punctului 54 prevede ca ,Producatorul aplica un marcaj aprobat si completeaza o
declaratie de conformitate”.

La punctul 74 se prevede ca ,Rezultatul evaluarii si concluziile vor fi inregistrate”.

In opinia noastra normele comporta un caracter discretionar din urmatoarele considerente.
Desi sunt prevazute niste norme prescriptive care impun o anumita forma de conduita




obligatorie pentru subiectii acestora, totusi, nu se poate elucida actiunile ce se impun a fi
luate pentru executarea obligatiilor ce revin din norma legala.

Astfel, nu este evidentiat modul in care aceste declaratii sunt completate, cine are sarcina de
examinare si verificare, adica dupa ce sunt completate acestea cui sunt remise. La fel, in
situatia normei de la punctul 74 nu se poate cunoaste cine are obligatia inregistrarii/verificarii
rezultatelor evaluarii i concluziile.

In alta ordine de idei mentionam urmatoarele.

Autorul in continutul punctului 54 face referire la respectarea ,cerintelor aplicabile ale
directivei europene”.

In acest context mentionam ca de regula, desi directiva este un instrument juridic de
importanta majora la nivelul Comunitatii Europene, pentru Republica Moldova directivele nu
sunt direct aplicabile. Directiva urmeaza sa fie transpusa in legislatia nationala. Astfel, este
eronat a se face referire intr-un act national la o directiva care nu este transpusa in
conformitate cu cadrul legal care reglementeaza procedura de armonizare a legislatiei
Republicii Moldova la acquis-ul comunitar.

Mentionam acestea deoarece norma punctului 54 urmeaza sa se rasfranga si asupra unui
producator autohton. Astfel, se pune in mod firesc intrebarea cum va aplica normele
comunitare daca acestea nu sunt transpuse in cadrul juridic national.

Recomandarea: Pentru a evita dezvoltarea unor norme divergente care sa nu protejeze
persoana de practici abuzive de catre responsabilii de implementare a normelor
Regulamentului, propunem autorului de a completa actul normativ cu norme din care
sa rezulte clar modalitatea indeplinirii obligatiilor persoanelor vizate de normele
statuate in punctele respective.

Sintagma ,,cerintele aplicabile ale directivei europene” urmeaza a fi reanalizata si
modificata in contextul celor expuse supra.

5. Cerinte excesive pentru exercitarea drepturilor persoanelor

Nu sint identificate cerinte excesive, care sa depaseasca cadrul rezonabil pentru realizarea
drepturilor sau obligatiilor subiectilor vizatj.

6. Accesul limitat la informatie, lipsa transparentei
Textul proiectului nu necesita a fi evaluat prin prisma accesului la informatie sau asigurarii
transparentei.

7. Lipsa sau insuficienta mecanismelor de control
Implementarea prevederilor proiectului nu presupune aplicarea carorva mecanisme
suplimentare de control.

8. Responsabilitate si sanctiuni necorespunzatoare

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




Expertiza a fost efectuata in temeiul Regulamentului cu privire la organizarea procesului de
efectuare a expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, adoptat prin
Hotarirea Guvernului nr. 977 din 23.08.2006, in conditile Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobata prin ordinul
directorului Centrului National Anticoruptie nr. 62 din 19.04.2013, de catre

Vadim Curmei
inspector principal Directia legislatie si expertiza anticoruptie
17 Decembrie 2013

Prezentul raport este publicat pe pagina oficiala a
Centrului National Anticoruptie - www.cna.md
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