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Biroul Permanent
al Parlamentului

in temeiul prevederilor art.58 din Regulamentul Parlamentului, adoptat
prin Legea nr.797/1996, s¢ prezintd Avizul la proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative (imifiativa legislativd nr.163 din 28 aprilie
2022), aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr._¥9 _din 16 noiembrie 2022.
Anexa:
1. Hotédrdrea Guvernului cu privire la aprobarea Avizului (in limba
roméni — 1 fila §i in limba rusd — 1 fila);
2. Avizul la proiectul de lege (in limba romén3 — 3 file si in limba
rusd — 3 file).
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.796

din 16 noiembrie 2022

Chisindu

Cu privire la aprobarea Avizului la proiectul de lege
pentrn modificarea unor acte normative

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobi si se prezinta Parlamentului Avizul la proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative.

Prim-ministrd = NATALIA GAVRILITA
A e D
:‘g Ll ? .
Contrasemneaza:,
Ministrul finantelor Dumitru Budianschi
Ministrul justitiei Sergiu Litvinenco
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Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.796/2022

AVIZ
la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative

Guvernul a examinat proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative, inaintat cu titlu de initiativa legislativa (nr. 163 din 28 aprilie 2022)
de catre un grup de deputati In Parlament, si comunica despre sustinerea acestuia,
cu exceptia prevederilor art. 1 si II din proiect, si cu luarea in considerare a
propunerilor expuse.

Prin urmare, prevederile proiectului expuse la art. I si II, ce vizeazi
excluderea referintei la ,lista aprobatd de Guvern”, nu se sustin, Or, in contextul
in care lista reglementeaza spectrul materiei prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor aferent cirora se acordd scutirea de TVA fiira drept
de deducere si de taxa vamald, consideram imperativ pastrarea acestor
competente in atributia Guvernului, asiguridndu-se astfel implementarea
prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si a
Legii nr. 100/2017 privind actele normative, care descrie etapele de legiferare a
proiectelor de acte normative, inclusiv procesul de avizare si consultare a actelor
normative de citre autorititile competente.

In partea ce tine de art. IIl pet. 2 din proiect, cu referire la notiunea
»,autorizatie de import” — atentiondm asupra necesitdtii reconsiderarii atit a
titlului autorizatiei, cét si a definitiei acesteia, or in redactia propusd aceasta
vizeazd in mod exclusiv fabricarea si prepararea formelor medicamentoase
magistrale §i poate crea confuzii cu autorizatia de import de la pozitia 67,
compartimentul II din Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzitor,
care reglementeazd importul materiei prime medicamentoase, al materialelor, al
articolelor, al ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si producerea
medicamentelor/autorizatia de import al medicamentelor.

Concomitent, avand in vedere faptul ci autorizatia vizeaza in mod exclusiv
operatiunile de import fard a atinge exportul, textul ,,efectuarea tranzactiilor de
comert exterior (import)” se va substitui cu cuvintele ,,efectuarea importului”.

Suplimentar, dat fiind faptul ci in proiectul de lege este previzuti
eliberarea autorizatiei de import doar agentilor economici licentiati in activitate
farmaceuticd privind fabricatia §i prepararea formelor medicamentoase
magistrale, rdméne nereglementatd eliberarea autorizatiei respective pentru
producerea medicamentelor de uz uman.

Totodatd, mentiondm c# fabricatia se referd doar la medicamente produse
in serii, in conditii industriale, iar prepararea — la formele medicamentoase
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magistrale, realizatd in farmaciile cu functie de preparare a medicamentelor
extemporale.

Din acest motiv, este necesara delimitarea §i expunerea clard cu privire la
eliberarea autorizatiei de import pentru agentii economici, in functie de destinatia
materiei prime importate.

Prin urmare, in definitia notiunii ,,autorizatie de import”, precum si la
pet. 4 ce vizeazi completarea legii cu art. 12, la alin. (3) — se considera oportuna
inlocuirea cuvintelor ,,privind fabricatia si prepararea formelor medicamentoase
magistrale” cu cuvintele ,privind fabricatia medicamentelor de uz uman si
prepararea formelor medicamentoase magistrale”.

In acelasi timp, precizim ca modificarile propuse la art. Il pct. 3 au fost
deja efectuate prin prisma art. I pet. 1 din Legea nr. 63/2017 pentru modificarea
completarea unor acte legislative.

La art. IIT pet. 1, 5 si 6 se va utiliza formula ,,se substituie” in loc de ,,s¢e
modificd”, iar la pct. 4 se va exclude cuvantul ,,nou”.

La art. III pct. 4, alin. (5) se exclude, in contextul in care lista materiei
prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar
utilizate la prepararea §i producerea medicamentelor aferent cirora se acorda
scutirea de TV A férd drept de deducere §i de taxa vamald riméne reglementatd la
nivel de hotirare de Guvern.

De asemenea, mentiondm cd modificarile propuse la art. Il pct. 6 nu
produc claritate, in conditiile In care prevederile art. 5 din Legea nr. 411/1995
stabilesc cd Ministerul Sanatitii elaboreazi si coordoneazi implementarea
politicilor publice in domeniul asigurdrii securitdtii sanitare si farmaceutice a
statului.

La art. IV alin. (1), dispozitia ,,Prevederile prezentei legi intri in vigoare la
momentul adoptérii” contravine art. 76 din Constitutie, conform ciruia ,Legea se
publicd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova si intrd in vigoare la data
publicarii sau la data prevazuta in textul ei. Nepublicarea legii atrage inexistenta
acesteia.” In Hotdrarea nr. 32/1998 privind interpretarea art. 76 din Constitutia
Republicii Moldova ,,Intrarea in vigoare a legii” Curtea Constitutional3 a statuat
cd data intrarii In vigoare a legii, prevazuti in textul ei, nu poate precede data
publicérii acesteia.

In partea ce tine de compatibilitatea modificarilor mentionate in proiect cu
legislafia Uniunii Europene, ca urmare a examinirii propunerilor de completare
si modificare a actelor normative nationale, prin prisma Directivei 2001/83/CE,
se constatd ca aceste prevederi sunt euroconforme 5i nu contravin normelor-
cadru ale actului UE.

Cu referire la nota informativa, mentiondm ci, in baza prevederilor art. 111
pct. 5 din project, se propune transferarea responsabilitatii asupra controlului de
stat al activitétii de intreprinzitor exercitat in cadrul Intreprinderilor farmaceutice
si al filialelor acestora de la Agentia Nationali pentru Sinitate Publici la
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Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care, la randul sdu, trebuie
sé se produci fard majorarea efectivului si a cheltuielilor de personal per total.

Astfel, conform prevederilor art. 30 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, capitolul V ,Fundamentarea economico-financiard” se
considerd necesar de completat cu informatie integrald si transparentd privind
cheltuielile ce in de implementarea prevederilor proiectului nominalizat, precum
si de impactul financiar asupra bugetului public national pe termen scurt si
medin, intrucét conform prevederilor art. 131 alin. (6) din Constituiia Republicii
‘Moldova, nici o cheltuiald bugetar nu poate fi aprobata fard stabilirea sursei de
finantare.
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Tleperon

IIPABUTEJIBCTBO PECITYBJIHKH MOJIAOBA

IIOCTAHOBJIEHHE Ne 796
or_16 noadpn 2022 r,

Knoianosy

06 yrBepxaennn 3axi0yeHns 10 NPOEKTY 3aKOHA
0 BHeCEHHH M3MeHeHHil B HeKOTOpble HOPMATHBHEIE AKTHI

IMpasurenscteo IIOCTABOBJIET:

YTBepauTh U npeacrasuth [lapnamenTy 3aKmO4eHUe N0 NPOEKTY 3aKOHA
0 BHECEHUN W3MEHEHUH B HEKOTOPBlE HOPMAaTHBHEIE aKTHI.

ITpembep-MHHHCTD HATAJIbS TABPUJIHIIA
Kontpacurayior:

MunucTp dhuHancoB Hymuarpy Byusncku
MunucTp ocTimn Ceprxuy JINTBHHEHKO
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YTBepxKIeHO
ITocranosnenuem [Ipaputenscrea Ne796/2022

3AKIIOYEHHUE
10 NPOEKTY 33K0HA 0 BHECCHHH H3MeHeHMil
B HEKOTOPbIe HOPMATHBHLIE AKTbI

IIpaBuTenbCTBO pacCMOTPENO MPOEKT 3aKOHa O BHECEHMU H3MEHEeHHH B
HEKOTOpble HOPMATHBHEIE aKThl, IPEACTABICHHBIH B KaUueCTBE 3aKOHOATEIbHOI
mHUUHaTHBEL (Ne 163 ot 28 anpens 2022 r.) rpynnoii genyraros Ilapnamenra, u
cooblaeT o erc MOAAEpXKe, 32 MCKMOYeHHeM nonoxenuit craredt [ u II
IIPOEKTa, ¥ C YYETOM NPEACTABICHHBIX NPeANIOXEHUH.

Taky ofpasoM, IOnOXEHHs NpoeKTa, H3TOXKeHHBle B cTathax [ m II
NpPOeKTa,  KacalomMecss  HCKIIOYEHHS  TEeKCTa  «COIVIAaCHO  IepevHIo,
yTBepxAeHHOMY [lpaBuTenscTBOM», He noanepxuBaeTcs. IIOCKONBKY CHHCOK
perniaMeHTHpPYET BeCh CIIEKTpP JICKAPCTREHHOTO  CBHIPBS, MATEPHAIOB,
KOMIIEKTYIOIMX, Taphl, MEPBHYHEIX M BTOPHUHEIX YHNAKOBOK, HCIOJb3yeMBIX
IJIA TPUTOTOBJIEHHUA M IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTB, B OTHOIUIEHHM KOTOPBIX
npenocrasngeTca ocBoboxxaenue or HJIIC 6e3 npasa BbluETZ M TaMOXEHHOH
NOHINMHEL, CYMTAeM [enecoo0pa3sHEIM COXpaHeHHe ITUX [OJHOMOYHi B
xomnereHuur IlpaButensctsa, obecneunBas TakuMm oOpazoM  peaTH3alMio
nonoxenuit 3akona Ne 239/2008 o npospayrocTr nponecca NPUHATHS peLUeHHHA
1 3akona Ne 100/2017 0 HOPMaTHBHEIX aKTaX, KOTOPHIH YCTaHABNKBACT JTAIBI
[paBOTBOPYECTBA HOPMATHBHBIX aKTOB, BKIKOYas IIPOLECC YTBEPXKIOCHHA H
COrNacOBaHU HOPMATHBHBIX AKTOB KOMIIETEHTHHIMH OPraHaMu.

B uactu, xacaromedics myskra 2 crateu Il mpoekrta, OTHOCHTENBHO
HOHATHA «paspelieHde Ha uMIopr» ofpamaeM Balleé BHHMAaHME Ha
HeoOX0OHMMOCTE NEepPecMOTPa KaK HaMMEHOBAHUS Da3pellieHusd, TaK U €ro
OTIPEACNEHNA, TaK KaK B MPENIOXEHHOH PeJaKUHH OHO NpefyCMaTpUBaeT
UCKNIOWHTEIBHO  NPOM3BOACTBO M NPHTOTOBIEHHE  MArWCTPAlBHBIX
NEKapCTBEHHBIX $OpM, @ 3TO MOXKET TIPOBECTH K MYTAHMIE C paspelieHMeM Ha
HMIIOPT, YKa3aHHBIM B Mo3KIMH 67 pasmena II u3 Ilepeuns paspermurenbHBIX
HOKYMEHTOB, YTBEpxAeHHOro 3axkoHom Ne 160/2011 0 PETYNHpPOBaHHH
NPEANPYHUMATENLCKOR  [eATEARHOCTH  MyTEM  pa3pellleHus,  KOTOPEIH
PErYUPYET HMIIOPT JIEKAPCTBEHHOIO CHIPhs, MATEPHANOB, H3ALMH, NepBHYHEBIX
W BTOPHYHBIX YIIAKOBOK, HCIIOJB3YEMEIX NJA [IPHIOTOBIEHHA M IIPOH3BOJACTBA
JIEKApCTB/paspeLiieHHe HA HMIIOPT MEJHKaMEHTOB.

BMmecre ¢ Tem, mpuHuMas BO BHHMaHME, YTO pa3pellUeHHe KacaeTcs
UCKMOYATEIBHO  OMepallddl MO UMIIOPTY, HE KacasCh 3KCNOpPTa, TEKCT
«OCYIECTBICHMS BHELIHSTOPIOBLIX {MMIIOPTHRIX) CHENOK» 3aMEHHTE CIIOBAMH
«OCYLIECTBICHHS UMIIOPTA»,

Y WO0NANUL 2022\ HOTARIRN26802\26802-redactat-ru.dock



4

Kpome TorO, yuMTHIBasg, 4TO B NPOEKTe 3aKOHA INpelycMaTpHBaeTCs
BRIIA4Ya pa3pelleHMst Ha HMIODPT TOJNbKO XO3AHCTBYIOIUMM CYOBEKTaM,
MMEIOLIMM JTHLICH3HIO HA OCYIIECTRICHHE (apMAUEBTHYECKON AEATENBHOCTH 10
NPOM3BOJCTBY ¥ IPHIOTOBIEHHIO MarMCTPABHLIX JeKapCTBEHHMX GOpM,
OCTaeTCd He peryldpyeMoM BhIaYa COOTBETCTBYIOMIErO pa3pelleHHs Ha
IPOU3IBOJACTBO JIEKAPCTB, NpeAHA3HAYEHHBIX JJIS HCIIOJIB30BAHHA YETOBEKOM.

Kpome Toro, cienyer OTMETHTH, YTO MPOMU3IBOJICTBO OTHOCHTCA TONBKO K
NEKapCTBEHHBIM IIPOIYKTAM, BBIMYCKAEMBIM CEPHHHO B ITPOMBILIIEHHBIX
YCJIOBHSAX, 2 IPUrOTOBIEHHE — K MarMCTpaNbHBIM JIEKAapCTBEHHBIM (opmam,
OCYHIECTBIIEMBIM B auTekax ¢ OYHKOMeH NpPUrOTOBJIEHHS BHEBpPEeMEHHBIX
NeKapcTBEHHBIX CPEJCTB.

N3 stux coobpaxenuii HeobOXORAMMO ueTKoe pasrpaHMyeHHe M YeTKOe
M3JIOKEHME  OTHOCHUTENBHO  BBIJaud  paspelliedys Ha  MMIOOPT 1A
X031HCTRYIOLIMX CYOBEKTOB B 33aBUCUMOCTH OT Ha3HAYEHHS HMIIOPTHOIO CHIPBAL.

Takum oOpazoM, B NOHATHM «paspellieHHe Ha VMOOPT», & Takke B
nyHkTe 4, KOTOPHIA TpelycMaTpHBaeT JONONHEHHE 3aKoHa craTheit 12', B
yacTy (3) cudTaeM uenecoobpasHbBIM 3aMEHHTh CI0BA «Ii0 HpPOW3BOACTBY W
IIPHrOTOBJICHHIO MAardACTIpanbHEIX JIeKapcTBeHHEIX (OopM» ClOBaMHM  «IO
MPOM3BONACTBY NEKapCTB, NPeAHA3HAYEHHBIX AT MCIOJNB30BaHHA 4eNOBEKOM, H
AJIsl IPUIOTOBAECHHS MalMCTPaNbHbIX JIEKAPCTBEHHBIX (opM».

B 10 e Bpems, clefyeT OTMETHTb, YTO W3MEHEHHMS, IIPEIIOKEHHBIE B
nyukre 3 craten III, yxe Gpuid BHeceHBI coryiacHO IyHKTY 1 crateu |
3akona Ne 63/2017 © BHeCeHHWHM U3MeHEHUIl JONOMHEHMH B HEKOTOpPbIE
3aKOHOJATEIILHbIE AKTHI.

B nyukrax 1, 4, 5 u 6. crateu III M3MeHeHNd KacaOTCH TOJIBKO TEKCTA HA
PYMBIHCKOM S3HIKE,

Hacts (5) mywkra 4 cratsd Il HMCKIOYHTL, NOCKOABKY CHHCOK
TE€KapCTBEHHOrO CHIPBS, MATEPHANOB, KOMITIEKTYIOIHX, Tapbl, NEPBHYHBIX H
BTOPHYHBIX YIIAKOBOK, MCTIONL3YEMBIX ANS NPHTOTOBREHWMA W IIPOM3BOACTBA
NIEKApCTB, B OTHOLICHNN KOTOPEIX fipejocTaBifercs ocBoboxaenue ot HIC 6ez
npasa BHYET2 M TAMOKEHHOH TMOLUIMHEL, M B JambHedmeM Gyger
Pery/IMpoBaThCa MOCPeACTBOM NOCTAHOBNEHNS [IpaBuTenscTaa.

Kpome Toro, cmemyer OIMETHTB, YTO W3IMEHEHMS, IIPEJIOKEHHBIE B
nynkre 6 cratey IlI, He JarOT ACHOCTH, y4UTEIBas, YTO HONOKEHMIMU CTATHY 5
3axona Ne 411/1995 o6 oxpaHe 340pOBbA YCTAHOBIEHO, UTO MuHncTepcTBO
3paBOOXpaHCHUA Pa3spabaTeiBaeT M KOOPAMHUPYET peanu3alMio MyGIHIHBIX
MONMTHK B obnactd ofecmeveHWs caHWTapHOH ¥ (apMaueBTHYECKOM
fe30nacHOCTH rocyiapcTBa.

B yactu (1} crarem IV pucnosutuBHOE nonoxenue «IlonoxkeHus
HAacTOAIIETO 3aKOHA BCTYIAIOT B CUAY €O JHA NPUHATHS» MPOTHBOPEUMT
cratbe 76  KoHcTHrymmm, cornmacHo xortopoll  «3axon nybnukyercs =B
Oduunansnom Mouurope Pecrry6nmukn Mongosa u BCTYIIa€T B CWUJIY B JCHB
ONyONMKOBAHMA WJIM B  CpOK, NpeAYyCMOTPEHHEIH B caMOM  3aKOHe.
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HeonybGnukopaume  3akoHa  BJI€YeT  €ro  HEAEMCTBHTENBHOCTbL.», B
Iocranopnenun Ne 32/1998 o tonkosannu c1. 76 Komcturyusu Pecoy6amxu
Mongosa «BcTynnenue 3akona B cuny» KOHCTHTYLHOHHEIR CYI IOCTAHOBHN,
YTO jara BCTYMNEHUR 3aKOHA B CHIY, [IPedYCMOTPEHHas B TEKCTE 3aKOHA, He
MOKET NPEAIIECTBOBAThL JATE €TI0 OMyO/IMKOBaHuS,

B wactu, xacamomefics obecneyeHHs COBMECTMMOCTH YKa3aHHBIX B
IIpoeKTe U3MEHEHMH ¢ 3aKOHoJaTenscTs0M EBponeiickoro Coio3a, B pe3y/bTare
PacCMOTPeHHsi MNpeLIOKeHMH O BHECEHMH W3MEHEHHI B HalHOHANBHEBIE
HOpDMAaTHBHbIE aKThl, OCHOBRIBasAch Ha JlupexTuBy 2001/83/EC, xoHcTaTHpyeM,
YTO ITH IOJOXKEHHUA COOTBETCTBYIOT €BPONEHCKHMM HOPMaM M He NMpOTHBOpeYar
THIOBBEIM HOopMaM AokyMenTa EC.

Ccrinagce Ha NOSCHUTENBHYIO 3aITHCKY, CIEIYET OTMETHTD, UTO HCKO/IA U3
nonoenud mnynxkra 35 crateu Il  mpoekra npeanaraeTcs Iiepefath
OTBETCTBEHHOCTb TIOCYJapCTBEHHOr0 KOHTPOJNS 3a MNperpHHHMATENLCKON
ACATENBHOCTRIO, OcyllecTBAAeMON (apMaleBTHYECKHMHE KOMIZHMAMHM M HX
dunuanaMn, oT HauuoHansHOro areHTcrBa ODILECTBEHHOIO  3JOPOBBA
AreHTCTBY II0 J€KapcTBaM M MEIMUMHCKUM H3JS/NUAM, YTO, B CBOK Ouepels,
AOIKHO TIPOHMCXONMTL He3 yBejMuYeHHs HHCJIEHHOCTH IUTATHOTO MepCoRala H
PacxXonoB Ha MEPCOHAaN B LISJIOM.

TakuM o06pa3om, B COOTBETCTBHM C TMONOKEHHAMHM CTaThh 30
3axona Ne 100/2017 o HopMaTuBHBIX akTax, rnapy V  «®uHancoso-
3KOHOMMHYeckoe 00ocHOBaHHME», HeoOXOAMMO JOTIOJNHHTL HHOOpMaUUeH,
H3OWEHHOH B TNOJHOM 00BEME M IPO3PavuHO, O PpAacXOAax, CBA33HHBIX C
OCYWIECTBICHHEM NOJIOKEHMA YKA3aHHOTO MPOEKTa, 4 TaKke (UHAHCOBBIX
MOCTEACTBUAX JUIs I1yOJIMYHOr0 HAMOHATBEHOTO Glo/KeTa B KPAaTKOCPOYHOH M
CPEXHECPOYHOH MEPCHEKTUBE, NMOCKOIBKY COINAacHO IONOKeHHsM uHacTH (6)
cratei 131 Koneturyuun Pecny6iuxy MonzoBa HH oHU GOKETHBIE PaCXOXbI
He MOTYT ObITH YTBEPXAeHBI 6€3 YCTAHOBICHHS HCTOYHUKA (PHHAHCHPOBaHMS.
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