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Protect

LEGE

pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopt prezenta lege organici.

Art.I. — Codul fiscal al Republicii Moldova nr.1163/1997 cu
modificérile ulterioare (republicatd in Monitorul Oficial al Republicit
Moldova, editie speciald din 08.02.2007), se modifici dupid cum
urmeaza:

1. La articolul 96 lit.b) liniuta a doua, textul ,,Ministerul
Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale, se substituie cu cuvintele
~Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

2. La articolul 103 alin.(1) pct.10) textul ,,Ministerul Sintitii,
- Muncii §i Protectiei Sociale, se substituie cu cuvintele ,Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

Art.JI. — Legea cu privire la tariful vamal nr.1380/1997 cu
modificdrile ulterioare (republicatd in Monitorul Oficial al Republicit
Moldova, editie speciald din 01.01.2007), se modificd dupd cum
urmeaza:

La articolul 28 lit.z") textul ,,Ministerul Sanitdtii, Muncii si
Protectiei  Sociale, se substituie cu cuvintele ,Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Art.JII. — Legea privind reglementarea prin autorizare a
activitdtii de intreprinzitor nr.160/2011 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova nr.170-175/494 din 14.10.2011), se modifici dupa
cum urmeaza:



La Anexa nr.1, punctul 67 va avea urmatorul cuprins:

67

Autorizatie de import a materiei
prime medicamentoase,
materialelor, articolelor,
ambalajul primar gi secundar
utilizate la  prepararea gi
producerea
medicamentelor/Autorizatie de
import al medicamentelor:

- neinregistrate, cu scopul
Inregistrarii;
- inregistrate.

Agentia
Medicamentului
si Dispozitivelor

Medicale

Agentia
Servicii
Publice

Gratuit

6 luni

Un an

Art.IV. - Prezenta lege intrd in vigoare la data publicirii in

Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI




Nota informativa
pentru modificarea unor acte normative

1. Denumirea autorului proiectului si, dupa caz, a pamclpanigllor la
elaborarea proiectului.

Dan PERCIUN

2, Conditiile ce au 1mpus elab()rarea prmectulul de act normatlv si
finahtai;lle urmirite

In urma unor audieri publice cu producatoru de medlcamente din
Republica Moldova, au fost scoase In evidentd problemele cu care se confrunti
acestia la importul de materii prime, materiale, articole, ambalaj primar si
secundar utilizate la prepararea si producerea medicamentelor.

In fapt, acestora li se soliciti, la depunerea declaratiei vamale, prezentarea
Autorizatiei de import, emise de autoritatea competentd, in spetd Agentia
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale.

Dat fiind faptul cad Nomenclatorul actelor permisive, adoptat prin Legea
nr. 160/2011, nu prevede asemenea autorizatii, autoritatea competentd fie le
elibereazd ocazional (pentru importul de materie primd medicamentoasd), fie
nu le elibereazé deloc (pentru materiale, articole, ambalaj primar si secundar
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor).

Prin urmare, producétorii sunt somati sa achite la import T.V.A. si taxe
vamale, desi In conformitate cu art. 103 alin. (1) pet. 10) din Codul fiscal, se
scutesc de T.V.A. fard drept de deducere... materia primd medicamentoasa,
materialele, articolele, ambalajul primar si secundar utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor, autorizate de Ministerul Sanatatii, Muncii i
Protectiei Sociale... conform listei aprobate de Guvern.

Concomitent, in conformitate cu art. 28 lit. z' ) din Legea 1380/1997 cu
privire la tariful vamal, sint scutite de taxa vamald ... materia prima
medicamentoasd, materialele, articolele, ambalajul primar si secundar
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, autorizate de Ministerul
SAndtéitii, Muncii si Protectiei Sociale ... conform listei aprobate de Guvern.

Confuzia reiese din modul de interpretare a legislatiei de cdtre autoritatea
vamald, care nu coroboreazd cuvantul ,autorizate” cu lexemul
.,medicamentelor”, interpretdnd normele in sensul in care ,autorizate” s-ar
referi la materia primd medicamentoasd, materialele, articolele, ambalajul
primar si secundar.

Mentionam, in acest sens, ca prin Hotdrirea nr. 1165 din 24 octombrie
2016, Guvernul a adoptat Lista materiei prime medicamentoase si Lista
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materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate la
prepararea si producerea medicamentelor, astfel incat mecanismul de scutire
ar putea fi aplicat fard interventii suplimentare.

Respectiv, desi legiuitorul, prin modificarea Codului Fiscal, a urmarit
facilitarea importului de materie prima medicamentoasa (inateriale, ambalaj),
in realitate, producatorilor li se solicitd, in continuare, prezentarea unui Act
permisiv nereglementat de niciun act normativ.

Concomitent, mentiondm faptul c& eliberarea oricdror autorizatii in
domeniul medicamentului, nu este de competenia Ministerului Sandtitii,
Muncii gi Protectiei Sociale, asa cum reglementeazd normele statuate supra,
functia datd fiind atribuitd Agentiei Medicamentului $i Dispozitivelor
Medicale, care este subordonati Guvernului.

Astfel, considerdm necesard modificarea Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzétor, prin includerea
Autorizatiei de import, emise de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru o perioadd de cel putin un an, gratuit i doar cétre
producitorii autohtoni care detin certificate GMP. Procedura de eliberare a
autorizatiei urmeaza a fi clar descrisd, cu lista expresa a documentelor anexate,
termenul indicat, cu scopul evitdrii oriciror interpretari.

Corespunzitor, se impune modificarea art. 103 alin. (1) pct. 10) din Codul
fiscal gi art. 28 lit. z* ) din Legea 1380/1997 cu privire la tariful vamal.

3.Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au
ca scop armomzarea leglslapel naponale cu Ieglslatla Uniunii
Europene

Proiectul de Iege nu cade sub 1nc1denta prmectelor de acte normative care au
ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea
elementelor noi |

Principalele prevederi tin de modificarea Codului fiscal al Republicii
Moldova nr.1163/1997, Legii cu privire la tariful vamal nr.1380/1997 si Legii
privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzétor
nr.160/2011.

Astfel, seindici clar autoritatea ce emite Autorizatiile de import a materiei
prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajul primar si
secundar utilizate la prepararea si producerea medicamentelor/Autorizatiile
de import a medicamentelor ca fiind Agentia Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, pentru a inldtura neclaritatile apdrute in cadrul Serviciului Vamal si
delimitarea clard, distinctd a Autorizatiilor de import a materiei prime
medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajul primar si secundar




utilizate la prepararea gi producerea medicamentelor gi Autorizatiilor de
import a medicamentelor.

5.Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului de act legislativ nu necesiti cheltuieli
suplimentare din bugetul public, deoarece, dupd cum a fost precizat, prin
modificarea Codului Fiscal, s-a operat deja facilitarea importului de materie
primd medicamentoasd (materiale, ambalaj), in realitate, producitorilor li se
solicitd, in continuare, prezentarea unui Act permisiv nereglementat de niciun
act normativ, ce a i generat elaborarea proiectului de lege.

6.Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Proiectul de lege nu prevede modificarea sau abrogarea actelor normative.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

Proiectul de lege a fost elaborat de cétre grupul de lucru creat cu
participarea reprezentantilor Asociatiei Producitorilor de Medicamente din
Republica Moldova, Ministerului Sinitatii, Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, precum si Serviciului Vamal. In cadrul sedintelor
grupului de lueru, de comun acord au fost stabilite normele ce urmeazi a fi
operate sl inglobate in prezentul proiect de lege. Proiectul nu a fost publicat,
deoarece termenii restransi impun aprobarea si adoptarea proiectului de lege
elaborat cat de curind posibil, pentru a nu periclita activitatea agentilor
economici.

Dan PERCIUN

Deputat in Parlamentul Republicii Moldova
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