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Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articol unic. — Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova 2018, nr.309-320, art.468), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

1. Legea se completeaza cu articolul 81 cu urmétorul cuprins:

,Articolul 81. Procedura simplificatd de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar autorizate
prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente

(1) Prin derogare de la art.8 alin.(1), (3)—(13) si de la art.9, pentru inregistrarea unui medicament
de uz veterinar autorizat prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente,
solicitantul depune la Agentie o cerere de eliberare a certificatului de inregistrare, insotita de rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar, publicat de Agentia Europeana pentru Medicamente,
modelul de eticheta si prospectul medicamentului de uz veterinar conforme cu art.21 si 22, traduse in
limba romana.

(2) Pentru fiecare forma farmaceutica si concentratie diferitd a unui medicament de uz veterinar
prezentat sub aceeasi denumire comerciala se depune o cerere separata de inregistrare.

(3) Dovada achitarii taxei de inregistrare a medicamentului de uz veterinar autorizat prin procedura
centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente, in marimea stabilitd conform Legii
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, se prezinta impreuna cu
cererea de inregistrare.

(4) Prin derogare de la art.5 alin.(3), procedura de eliberare a certificatului de inregistrare a unui
medicament de uz veterinar autorizat de catre Agentia Europeana pentru Medicamente se desfasoara in
termen de 30 de zile calendaristice de la data depunerii cererii de inregistrare.

(5) Prin derogare de la art.5 alin.(4), art.8 si 9, de la art.13 alin.(1) si (2), Agentia evalueaza cererea
si documentatia depusa in sensul alin.(1), verificand veridicitatea si conformitatea informatiilor
prezentate.

(6) In cazul in care nu sunt intrunite conditile specificate la alin.(1), termenul de 30 de zile
calendaristice prevazut la alin.(4) se suspenda, iar solicitantului i se acorda un termen de 5 zile
calendaristice pentru a prezenta informatia conforma. in cazul neconfirmarii autorizatiei acordate prin
procedura centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente si al neprezentarii informatiei
conforme solicitate repetat, cererea se respinge.

(7) Agentia supravegheaza si monitorizeaza actualitatea si veridicitatea informatiei privind
autorizarea medicamentelor de uz veterinar prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana
pentru Medicamente.

(8) Prin derogare de la art.11 alin.(12), perioada de valabilitate a certificatului de inregistrare emis
de catre Agentie este echivalenta cu perioada de valabilitate a autorizatiei acordate prin procedura
centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente. In cazul suspendarii sau retragerii acestei
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autorizatii de catre Agentia Europeana pentru Medicamente, Agentia suspenda sau retrage certificatul de
inregistrare conform art.10 si 11 din Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator.”

2. La articolul 9 alineatul (1) litera n), textul ,sau autorizat de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente” se exclude.

3. La articolul 22 alineatul (2), textul , , cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform
art.17 din Legea nr.235/2006 cu privire la principile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator” se exclude, iar in final se introduce enuntul: ,Decizia de suspendare poate fi contestata in
conformitate cu prevederile Codului administrativ.”

4. Articolul 25 se completeaza cu alineatul (9) cu urmatorul cuprins:

»(9) Este permisa detinerea, distributia angro si comercializarea cu amanuntul a medicamentelor de
uz veterinar doar in ambalaje conforme tipului si marimii stabilite in certificatul de inregistrare si in
Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.”

5. La articolul 27 alineatul (9), textul ,si cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform
art.17 din Legea nr.235/2006 cu privire la principile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator” se exclude, iar in final se introduce enuntul: ,Decizia de retragere poate fi contestata in
conformitate cu prevederile Codului administrativ.”

6. Articolul 28:

la alineatul (7), textul , , cu adresarea ulterioara in instanta de judecata, conform art.17 din Legea
nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator” se exclude, iar
in final se introduce enuntul: ,Decizia de suspendare poate fi contestata in conformitate cu prevederile
Codului administrativ.”;

la alineatul (12), in partea introductiva, textul , , cu adresarea ulterioara in instanta de judecata,
conform art.17 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator,” se exclude, iar in finalul alineatului se introduce enuntul: ,Decizia de retragere a
certificatului de inregistrare poate fi contestata in conformitate cu prevederile Codului administrativ.”;

alineatul (13) va avea urmatorul cuprins:

»(13) Agentia suspenda autorizatia sanitar-veterinara de functionare cu profil de fabricatie/import
pentru o categorie de produse sau pentru toate produsele daca cel putin una dintre cerintele stabilite la
art.16 nu mai este indeplinita. Decizia de suspendare poate fi contestata in conformitate cu prevederile
Codului administrativ.”

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI Igor GROSU

Nr.145. Chisinau, 13 iunie 2024.
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