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LEGE
 
pentru modificarea unor acte normative


Parlamentul adoptă prezenta lege organică.

[bookmark: _Hlk101188678]Art. I. – Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59–61, art. 200), cu modificările ulterioare, se modifică după cum urmează:

1. Articolul 1:

[bookmark: _Hlk120087837]după noțiunea „activitate farmaceutică” se introduc două noțiuni noi cu următorul cuprins:

„ambalaj primar – recipient sau orice altă formă de ambalaj aflat în contact direct cu medicamentul;

ambalaj secundar – ambalaj în care se introduce ambalajul primar;”

după noțiunea „autorizare” se introduce o noțiune nouă cu următorul cuprins:

„autorizație de import al materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar și secundar – permisiune eliberată de către Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale unui agent economic licențiat în activitate farmaceutică privind fabricația medicamentelor de uz uman și prepararea formelor medicamentoase magistrale; act permisiv eliberat de către Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale pentru efectuarea tranzacțiilor de comerț exterior (import) pe o anumită perioadă de timp și în anumite limite;” 

după noțiunea „prima autorizare” se introduc două noțiuni noi cu următorul cuprins:

„preparare de medicamente – activitate farmaceutică, alta decât cea de producere, realizată pe baza unei formule consacrate, prevăzută de literatura de specialitate sau la recomandarea medicilor, a instituțiilor sau a autorităților în sănătate, realizată în farmacii cu funcție de preparare a medicamentelor extemporale;

preparate medicamentoase magistrale – medicamente preparate în farmacii conform prescripțiilor magistrale (individuale), precum și în formă de elaborări farmaceutice conform prescripțiilor des repetabile;”

după noțiunea „preț de achiziție declarat” se introduce o noțiune nouă cu următorul cuprins:

„producere (fabricație) de medicamente – activitate farmaceutică desfășurată în scopul producerii medicamentelor în serii, care include cel puțin una din etapele procesului tehnologic, inclusiv procesele de divizare, ambalare, etichetare, controlul calității la etapele de fabricație, controlul calității produsului finit;”.

2. Legea se completează cu articolul 121 cu următorul cuprins:

[bookmark: _Hlk120104484]„Articolul 121. Autorizația de import al materiei prime medicamentoase, al   materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar  utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale

(1) Importul materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și prepararea formelor medicamentoase magistrale este permis doar prin autorizația de import eliberată de către Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale.

(2) Modul de autorizare a importului materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale este reglementat prin Regulamentul privind autorizarea importului materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al  ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale, aprobat de Guvern.

(3) Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale eliberează autorizație de import al materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale doar agenților economici licențiați în activitate farmaceutică privind fabricația medicamentelor de uz uman și prepararea formelor medicamentoase magistrale.

(4) Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale eliberează agentului economic, în termen de 10 zile lucrătoare de la depunerea solicitării, autorizația de import, dacă documentele depuse corespund prevederilor Regulamentului privind autorizarea importului materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale.

(5) Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale întocmește și aprobă Nomenclatorul materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar şi secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman și la prepararea formelor medicamentoase magistrale, care include Lista materiei prime medicamentoase (substanțe active), Lista materiei prime medicamentoase (excipienți), Lista materiei prime medicamentoase (plante și extracte vegetale), Lista materialelor, a articolelor, a ambalajului primar și secundar.”

3. Articolul 16:

la alineatul (3), textul „ , în conformitate cu regulamentele aprobate de Ministerul Sănătății” se exclude;

la alineatul (31), sintagma „Agenția Națională pentru Sănătate Publică” se substituie cu sintagma „Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale”.

4. La articolul 26 alineatul (1), cuvintele „organele subordonate Ministerului Sănătății și Ministerului Finanțelor” se substituie cu cuvintele „Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale și organele subordonate Ministerului Finanțelor”.

Art. II. – La articolul 103 alineatul (1) punctul 10) din Codul fiscal nr. 1163/1997 (republicat în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, ediție specială din 8 februarie 2007), cu modificările ulterioare, cuvintele „conform listei aprobate de Guvern” se substituie cu cuvintele  „conform listei aprobate prin ordin comun al Ministerului Sănătății și al Ministerului Finanțelor”. 

Art. III. – La articolul 28 litera z1) din Legea nr. 1380/1997 cu privire la tariful vamal (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, ediție specială din           1 ianuarie 2007), cu modificările ulterioare, cuvintele „conform listei aprobate de Guvern” se substituie cu cuvintele  „conform listei aprobate prin ordin comun al Ministerului Sănătății și al Ministerului Finanțelor”.

Art. IV. – Guvernul, în termen de două luni de la intrarea în vigoare a prezentei legi,  va aduce actele sale normative în conformitate cu aceasta.
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