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Proiect
LEGE

pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adoptd prezenta lege organici

Art.I- Codul fiscal nr.1163/1997 (republicat in Monitorul Oficial al
republicii Moldova, editie speciald din 8.02.2007) cu modificdrile
ulterioare, se modificd la articolul 103, alin.(1), punct 10), dupi cum
urmeaza:

sintagma ,conform listei aprobate de Guvern” se exclude

Art.II- Legea nr.1380/1997 cu privire la tariful vamal (republicatd in
Monitorul Oficial, edifie speciald din 01.01.2007) cu modific#rile ulterioare,
se modifica la aticolul 28, lit.z1), dupd cum urmeaza:

sintagma ,conform listei aprobate de Guvern” se exclude

Art.III- Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici
(republicatd in Monitorul Oficial al republicii Moldova nr.59-61/200 din
15.04.2005) cu modificérile ulterioare, se modifici dupd cum urmeazi:

1. Pe tot parcursul textului Legii, sintagma ,Ministerul Scdndtdtii,
Muncii si Protectiei Sociale” se modifici cu ,,Ministerul Sdnétditii”.

2. La Articolul 1 Notiuni generale, se completeazi cu urméitoarele
notiuni:

ambalaj primar- recipientul sau orice altd forma de ambalaj, aflati in
contact direct cu medicamentul,;

ambalaj secundar- ambalajul in care se introduce ambalajul primar;

preparate medicamentoase magistrale — medicamente preparate in
farmacii conform prescriptiilor magistrale (individuale), precum si in form
de elabordri farmaceutice conform prescriptiilor des repetabile;



producere (fabricatie) de medicamente — activitate farmaceutici,
desfasuraté in scopul producerii medicamentelor in serii, care include toate
sau cel putin una din etapele procesului tehnologic, inclusiv procesele de
divizare, ambalare, etichetare, controlul calititii la etapele de fabricatie,
controlul calitatii produsului finit;

preparare de medicamente — activitatea farmaceuticy, alta decit cea de
producere, realizati pe baza unei formule consacrate, previizute de literatura
de specialitate sau recomandarea medicilor, institutiilor sau autorititilor in
sdndtate, realizatd in farmaciile cu functie de preparare a medicamentelor
extemporale; A

autorizafie de import (eliberatd de AMDM)— permisiune, eliberati de
cdtre stat unui agent economic licentiat in activitate farmaceutici privind
fabricatia gi prepararea formelor medicamentoase magistrale. Act permisiv
eliberat pentru efectuarea tranzactiilor de comer{ exterior (import) pe o
anumitd perioadd de timp i in limitele indicate in autorizatie.

Nomenclatorul materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman si prepararea formelor medicamentoase
magistrale va include Lista materiei prime medicamentoase (substante
active); Lista materiei prime medicamentoase (excipienti); Lista materiei
prime medicamentoase (plante gi extracte vegetale); Lista materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar.

3. La Articolul 5* aliniatul (1), sintagma ,Ministerul Sdndtdtii,
Muncii s Protectiei Sociale” se modificd cu ,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.

4. Legea se completeazd cu un nou articol 12! cu urmitorul continut:

Articolul 121 Autorizarea importului materiei prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la
producerea medicamentelor de uz uman si prepararea formelor
medicamentoase magistrale



(1) Importul materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar $i secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman si prepararea formelor medicamentoase
magistrale va fi permis doar prin autorizatia de import eliberati de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(2) Modul de autorizare a importului materiei prime
medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar
utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si prepararea formelor
medicamentoase magistrale va fi reglementat de Regulamentul cu privire la
autorizarea importului materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar gi secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman §i prepararea formelor medicamentoase
magistrale aprobat de Guvern.

(3)  Agenfia Medicamentului si Dispoziﬁvelor Medicale elibereazi
autorizatie de import pentru autorizarea importului materiei prime
medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar
utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si prepararea formelor
medicamentoase magistrale doar agentilor economici licentiati in activitate
farmaceutici privind fabricatia si prepararea formelor medicamentoase
magistrale.

(4)  Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de
10 zile lucritoare, va elibera agentului economic autorizatia de import, dacs
documentele depuse corespund prevederilor Regulamentului privind
autorizarea importului materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar §i secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman si prepararea formelor medicamentoase
magistrale.

(5}  Agenfia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale intocmeste si
aprobd Nomenclatorul materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar g¢i secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman gi prepararea formelor medicamentoase
magistrale.

5. La Articolul 16:

la alineatul (3) textul ,in conformitate cu regulamentele aprobate
de Ministerul Sdndtdatii, Muncii si Protectiei Soctale”, se exclude;



la alineatul (3%) sintagma ,,Agentia Nationald pentru Séndtate Publicd”
se modificd cu “Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.”

6. La Articolul 26 aliniatul (1), sintagma ,Ministerul Sdndtditii,
Muncti gi Protectiei Sociale” se modifici cu ,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.

Art.IV-(1) Prevederile prezentei legi intrii in vigoare la momentul
adoptarii.

(2) Guvernul in termen de 2 luni isi aduce actele sale normative in
conformitate cu prezenta lege.

Presedintele Parlamentului



Nota informativi
asupra proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative

Proiectul de lege este elaborat de ciitre un grup de deputati din Parlamentul
Republicii Moldova, in urma consultirilor cu Ministerul S#n#titii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si reprezentantilor Asociatiei
Producitorilor de Medi te din Mold

Scopul principal al proiectului este facilitarea si simplificarea importului de
materii prime, ambalaje i materiale de ciitre producitorii locali de medicamente,
care se confruntd cu problema solicitirii excesive de autorizatii de import, in cazul
materiei prime si a ambalajului ce nu sunt destinate producerii medicamentelor.
La moment, orice import, presupune adresarea suplimentari la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor medicale ori de céte ori este necesar. Astfel,
situatia devenind una abuzivi, a adus prejudiciu de milioane de lei producitorilor
autohtoni de medicamente, fie prin interdictia de a importa mérfurile cu aplicarea
scutirilor, fie ca urmare a auditirii post-viimuire de ciitre autoritatea vamalj,
inclusiv cu incasarea penalititilor aferente.

Aceastd situatie s-a creat In urma modific#rilor operate in 2016, intentia fiind
de a reduce numirul de acte permisive. Lista aprobatd de Guvern a fost
instrumentul care inlocuia autorizatiile de import. In fapt, normele legale au fost
formulate imprecis, fapt care a creat un nivel dublu de verificare — importatorii
fiind obligati att la prezentarea actului permisiv, cit si la faptul ca marfa
importatd sa fie prevazutd de HG1165/2016 pentru aprobarea listelor materiei
prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si
secundar, utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, ajustats in baza
modificarilor cadrului legal.

Mai mult ca atét, in loc s¥ devind o solutie, modificirile operate si ulterior,
HG1165/2016 pentru aprobarea listelor materiei prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate la prepararea
si producerea medicamentelor s-a dovedit a fi un generator de probleme pentru
activitatea producétorilor de medicamente, ori din cauza aprobarii tardive si
carentelor de forma si de continut, agentii economici au fost penalizati de citre
Serviciul Vamal cu sume care ajung pand la 20 milicane lei. Printre carentele
identificate iIn HG1165/2016, enumerim:




1. De forma:

a) Contine codul CAS, care nu este esential nici pentru organul vamal la
aprecierea importului, nici pentru Ministerul Finantelor la planificarea
bugetuhui;

b) Contine pozifia tarifard integrald (9 cifre), care conferd rigiditate absolut
rapoartelor, in sensul in care orice deviere de la cod+denumire, nu permite
acordarea scutirilor;

¢) Contine denumirile exacte ale materiilor prime i ambalajelor, atit in limba
romana, cat i limba englezd, fapt care conferi rigiditate absolut# rapoartelor, in
sensul in care orice denumire necuprinsi sau diferitd nu permite acordarea
scutirilor;

2. De continut:

a) Lista este incompletd, producitorii autohtoni utilizdnd un numar mult mai
mare de materii prime, materiale ambalaje;

b) La multe pozitii este indicat gresit codul CAS (ex: Zaharoza, Sulfit de sodiu,
Tisulfat de sodiu, sulfat de magneziu, tetraborat de sodiu etc.);

c¢) Acelasi cod CAS este stabilit pentru doudi materii prime diferite (ex:
Vincamina §i Vinpocetina).

d) Pozitia tarifard indicatd in HG, nu curespunde pozitiei tarifare declarate de
catre producdtor (ex: Ludipress, 38249097);

f) HG contine denumiri comerciale concrete (exhaustiv) ale diferitor materii
prime, fapt care creazi dificultiti in caz de import a materiilor prime identice,
care au alte denumiri comerciale decit cele din HG (ex: Poloxamer si Kolliphor).

In scopul simplificirii procedurii de import a materiei prime de citre
producdtorii locali de medicamente, se impune modificarea mai multor acte
normative, inclusiv instituirea si tinerea de ciitre AMDM a Nomenclatorului
materiilor prime.

Neaplicabil.

Actele care se propun a fi modificate:
-Codul fiscal al Republicii Moldova, COD Nr. 1163 din 24.04.1997 —
modificarea art. 103 alin. (1) punct 10), prin modificarea sintagmei ,,conform
listei aprobate de Guvern” cu sintagma ,.conform Nomenclatorului materiei




prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar i
secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si prepararea
formelor medicamentoase magistrale, aprobate de Agentia Medicamentelor gi
Dispozitivelor Medicale”;

-Legea Nr. 1380 din 20.11.1997 cu privire la tariful vamal — modificarea art.
28 lit. z1), prin excluderea sintagmelor ,conform listei aprobate de Guvern”;

-Legea Nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutici —
completarea cu prevederi privind atributiile de autorizare a importului de
materii prime, materiale i ambalaje si de creare si mentinere a Nomenclatorului
materiilor prime.

In urma adoptirii prevederilor expuse in proiectul de lege, Guvernul va
exercita modificéri gi ajustiri a actelor normative:

- Hotdrarea Guvernului Nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii i efectivului-limiti ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, completarea cu prevederi privind atributiile de
autorizare a importului de materii prime, materiale si ambalaje si de creare si
mentinere a Nomenclatorului materiilor prime;

- Hotérarea Guvernului Nr. 1165 din 24.10.2016 pentru aprobarea listelor
materiei prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si
secundar, utilizate la prepararea i producerea medicamentelor — abrogare.

- Adoptarea unei noi Hot#rari de Guvern, care si reglementeze modalitatea
de autorizare a importului materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar i secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman i a preparatelor medicamentoase magistrale.

Rezultatul scontat. Ca urmare a modificirilor si completirilor descrise
supra, acordarea scutirilor aferente importului de materii prime, materiale si
ambalaje va avea loc in baza autorizatiei de import eliberate de c#tre regulatorul
domeniului medicamentului — Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale, fara a mai fi necesars existenta unei liste suplimentare, la nivel de
Hotérire de Guvern.

Implementarea prevederilor proiectului nu prevede cheltuieli suplimentare de la buget

Modificarile propuse prin prezentul proiect de lege necesits ajustarea cardului normativ
in vigoare, mentionat supra.




In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul

decizional, proiectul de lege urmeaz3 a fi supus consultirilor publice in conformitate cu
prevederile legale

Proiectul va fi supus expertizei anticoruptie in conformitate cu art. 35 din Legea cu
privire la actele normative nr. 100/2017, fiind solicitatd efectuarea expertizei
anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie. ,

Informatia privind rezultatele expertizei anticoruptie va fi inclusi dupi receptionarea
raportului de expertiza anticoruptie in sinteza obiectiilor Si
propunerilor/recomandarilor la proiectul de lege.

Legea cu privire la actele normative nr. 100/2017 in procesul desfisurarii procesului de
avizare

Proiectul de lege nu necesitd a fi supus altor consultiri.

Deputat in Parlament:




