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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31-76-831- 9414 Chisiniu 17 noiembrie 2021

Biroul Permanent
al Parlamentului

in temeiul art.58 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea
nr.797/1996, se prezintd Avizul asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte
normative (inifiativa legislativi nr. 291 din 18 octombrie 2021), aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr.344 din 17 noiembrie 2021.

Anexe:

1. Hotérérea Guvernului privind aprobarea Avizului (in limba romani - 1 fili si
in limba rusé - 1 fild);

2. Avizul asupra proiectului de lege (in limba roméana — 2 file).
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. 344
din 17 noiembrie 2021

Chisiniu

Privind aprobarea Avizului asupra proiectului de lege
pentru modificarea unor acte normative

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobd si se prezintd Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege
pentru modificarea unor acte normative.

Prlmmlmstru \ NATALIA GAVRILITA
Contrasemﬁeé}ziﬁl:i; L

Ministrul economiei Sergiu Gaibu

Ministrul finantelor Dumitru Budianschi
Ministrul sénététii Ala Nemerenco

Ministrul justitiei Sergiu Litvinenco
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Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 349 12021

AV1Z
asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative

Guvernul a examinat proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative, Tnaintat cu titlu de initiativd legislativd (nr. 291 din 18 octombrie
2021) de catre domnul Dan Perciun, deputat In Parlament, si comunici
urmatoarele.

Potrivit notei informative, elaborarea proiectului a fost conditionatd de
problemele cu care se confrunti producétorii de medicamente din Republica
Moldova la importul de materii prime, materiale, articole, ambalaj primar si
secundar utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, carora Serviciul
Vamal le solicitd, la depunerea declaratiei vamale, prezentarea autorizatiei de
import.

Conform prevederilor art. 103 alin. (1) pct. 10) din Codul fiscal
nr. 1163/1997, se scutesc de TVA fiard drept de deducere materia prima
medicamentoasa, materialele, articolele, ambalajul primar si secundar utilizate la
prepararea §i producerea medicamentelor, autorizate de Ministerul S#nétatii,
Muncii si Protectiei Sociale, cu exceptia alcoolului etilic, mijloacelor cosmetice,
conform listel aprobate de Guvern.

Potrivit art. 28 lit. z') din Legea nr. 1380/1997 cu privire la tariful vamal,
sunt scutite de taxa vamald materia primd8 medicamentoasd, materialele,
articolele, ambalajul primar si secundar utilizate la prepararea si producerea
medicamentelor, autorizate de Ministerul S&natétii, Muncii gi Protectiei Sociale,
cu exceptia alcoolului etilic, mijloacelor cosmetice, conform listei aprobate de
Guvern.

in temeiul normelor mentionate supra, prin Hotirirea Guvernului
nr. 1165/2016 au fost aprobate:

- Lista materiel prime medicamentoase (substante active si excipienti),
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor;

- Lista materiei prime medicamentoase (plante si extracte vegetale),
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor;

- Lista materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate
la prepararea si producerea medicamentelor.

Sustinem substituirea in art. 96 lit. b) liniuta a doua, art. 103 alin. (1)
pct. 10) din Codul fiscal nr. 1163/1997 si in art. 28 lit. z') din Legea nr.
1380/1997 cu privire la tariful vamal a textului ,,Ministerul Sénatétii, Muncii si
Protectiei Sociale” cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”, or, conform art. 17 alin. (1) din Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente, ,,agen{il economici pot fabrica medicamente doar 1n baza si In
conformitate cu autorizatia eliberatd de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale” (a se vedea si pct. 68 din capitolul II ,,Actele permisive
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care se Incadreazad In categoria autorizatiilor” din anexa nr. 1 la Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de Intreprinzétor).

Referitor la art. III, ce prevede completarea anexei nr. 1 la Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzitor
cu 0 noud autorizatie — ,,autorizatie de import a materiei prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor”, atragem atentia ci, potrivit art. 4 alin. (12) din
Legea nr. 160/2011, ,,instituirea unui act permisiv trebuie si fie in concordanti,
in mod obligatoriu, cu unul sau mai multe riscuri pe care acest act permisiv poate
sd le acopere si care nu sunt abordate prin alte mijloace de interventie ale
autorititilor publice, inclusiv prin alte acte permisive”. Conform alin. (2) al
aceluiasi articol, ,Jla instituirea (propunerea) unui act permisiv nou este
obligatoriu de a examina si de a propune eliminarea unui sau mai multor acte
permisive In vigoare eliberate de aceeasi autoritate sau acte care acopera total sau
partial aceleasi riscuri, domenii de reglementare si/sau de activitate de
intreprinzitor. Propunerea de completare a nomenclatorului mentionat cu orice
act permisiv nou va fi Insotitd de ajustarea si de completarea cadrului legislativ
in vigoare cu prevederi procedurale si materiale suficiente pentru ca
reglementarea propusé prin actul permisiv sa corespunda principiilor si rigorilor
prezentei legi.”

Astfel, cadrul normativ ce vizeaza scutirile de TVA fara drept de deducere
si taxa vamald ale materiei prime medicamentoase, materialelor, articolelor,
ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si producerea
medicamentelor este suficient de clar, iar introducerea unui nou act permisiv,
pentru a exclude interpretarea eronatd de cétre Serviciul Vamal a prevederilor ce
stabilesc aceste scutiri, nu reprezintd un remediu eficient. Mai mult decét atét,
conditiile pentru instituirea unui nou act permisiv prevazute la art. 4 din Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator
nu sunt Indeplinite.

Subsecvent, considerdm necesard expunerea nemijlocitd in proiectul de
lege abordat a completérilor la legea speciald privind procedura si documentele
necesare pentru eliberarea autorizatiei respective.

In final, intrucét proiectul prevede reglementiri cu impact asupra
activitatii de Intreprinzétor, in conformitate cu dispozitiile art. 13 din Legea nr.
235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activititii de
Intreprinzitor si ale art. 25 alin. (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, nota informativd trebuie s& contind analiza impactului de
reglementare, realizatd conform Metodologiei de analiza a impactului In procesul
de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobati prin Hotérarea
Guvernului nr. 23/2019. Totodata, conform art. 34 alin. (4) din Legea nr.
100/2017 cu privire la actele normative, ,proiectele actelor normative ce
reglementeazi activitatea de iIntreprinzitor se remit spre expertizd grupului de
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lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitifii de Intreprinzitor,
impreun cu analiza impactului de reglementare.”

In contextul celor cele mentionate supra, Guvernul sustine proiectul de
lege pentru modificarea unor acte normative, cu ajustarea corespunzitoare a
acestuia.
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Ilepeson

IHPABUTEJILCTBO PECIIYBJIUKHA MOJITOBA

IMOCTAHOBJIEHWE Ne 344
or 17 Hosabpa 2021 I.

Kumunasy

00 yTBepxRIenuM 3AKIX0YEHUS 1O NPOEKTY 3aKOHA
0 BHECEHHH H3MeHeHHil B HeKOTOpPble HOPMATHBHbBIE AKThI

IIpaButenscTro IIOCTAHOBJIAET:

YTBepauTh ¥ IpencraBuTh [lapramenTy 3akioueHue IO IPOEKTY 3aKOHA
0 BHECEHHMH M3MEHEHUH B HEKOTOpEIe HOPMATHBHEIC aKTHI.

Hpembep-MuHHCTP

KonTpacuruyior:

MUuHHCTp 9KOHOMUKH

MunucTp GHUHAHCOB

MuHHCTP 3ApaBOOXPaHEHHS

MuHUCTp FOCTHLINH
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Ana Hemeperko

Cepmxuy JINTBUHEHKO



