LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. 1. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),
cu modificarile s1 completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La articolele 1, 5%, 10, articolul 11 alineatele (5), (6), (7) si (8), articolul
15 alineatul (1) si articolul 23, sintagma ,,Ministerul Sanatatii”, la orice forma
gramaticala, se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale” la forma gramaticala corespunzatoare.

2. La articolul 8, alineatul (2) se completeaza in final cu cuvintele ,,si
Dispozitivelor Medicale”.

3. Legea se completeaza cu capitolul I* cu urmatorul cuprins:
,,Capitolul I

AUTORITATEA COMPETENTA IN DOMENIUL §
MEDICAMENTELOR, DISPOZITIVELOR MEDICALE ST ACTIVITATII
FARMACEUTICE

Articolul 9. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este o autoritate
publicd, din subordinea Guvernului, cu statut de persoana juridica, competentd in
domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice, care
exercitd controlul de stat si supravegherea activitatii farmaceutice a persoanelor
fizice si persoanelor juridice, indiferent de tipul de proprietate.



(2) Regulamentul  privind organizarea si  functionarea  Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si structura si efectivul-limita
ale Agentiei se aproba de Guvern.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este condusa de
catre un director, numit si eliberat din functie de catre Guvern. In activitatea sa,
directorul este asistat de unul sau de mai multi directori adjuncti, selectati in baza
de concurs in conformitate cu legislatia in vigoare.”

4. Articolul 11:

la alineatul (3), textul ,,unei anumite institutii abilitate cu aceste functii de
catre Guvern, la propunereca Ministerului Sanatatii” se substituie cu sintagma
,ZAgentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (4), dupa cuvintele ,,Agentia Medicamentului” se introduc
cuvintele ,,s1 Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (7), dupa cuvintele ,piata farmaceuticd” se introduce textul
,, , Necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente”.

5. La articolul 16 alineatul (3), cuvintele ,,organul abilitat de Ministerul
Sanatatii” se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”, iar cuvintele ,ministerul nominalizat” se substituie cu Sintagma
,,Ministerul Sanatatii”.

6. Articolul 17 se abroga.

7. Articolul 18:

la alineatul (1), sintagma ,,Ministerul Sanatatii” se substituie cu sintagma
,ZAgentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (4), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii suspenda” se substituie cu
cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale suspenda”.

8. Legea se completeaza cu articolul 202 cu urmatorul cuprins:
,wArticolul 202. Achizitii publice centralizate
(1) Achizitiile publice centralizate de medicamente si dispozitive medicale

sint organizate de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate,
conform regulamentului aprobat de Guvern.



(2) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate este instituit de
Guvern si activeaza conform Regulamentului de organizare si functionare al
Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate, precum si in baza
structurii si a efectivului-limita, aprobate de Guvern.

(3) Tarifele pentru serviciile prestate de catre Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate se stabilesc de Guvern.”

9. Articolul 21 se abroga.

Art. 1. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolele 3 si 6, articolul 8 alineatul (1), articolul 16 alineatul (2),
articolul 17 si articolul 21 alineatul (1) litera b), sintagma ,,Ministerul Sanatatii”, la
orice forma gramaticala, se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale” la forma gramaticala corespunzatoare.

2. La articolul 6:

in titlu, cuvintele ,,institutiilor abilitate de el” se substituie cu Sintagma
,LAgentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) se abroga;
la alineatul (3), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el

sint obligate” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale este obligata™;

la alineatul (4), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el
au” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

b

are”;
alineatul (5) se abroga.

3. La articolul 6! alineatul (2%) literele a) si b), cuvintele ,,ministrului
sanatatii” se exclud;

4. Articolul 7:

la alineatul (1), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el”
se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;



la alineatul (2), cuvintele ,,in conformitate cu legislatia” se substituie cu
cuvintele ,,de Guvern”;

la alineatul (3), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el
dispun” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale dispune”.

5. La articolul 8 alineatul (2), textul ,,Ministerul Sanatatii, prin intermediul
Agentiei” se substituie cu cuvintul ,,Agentia”.

6. Articolul 14:

la alineatul (1), cuvintele ,este coordonati de Ministerul Sanatatii” se
substituie cu cuvintele ,se face in baza rezultatelor expertizei materialelor
respective, efectuata de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) se abroga.

7. Articolul 16:

la alineatul (1), cuvintele ,,Institutiile abilitate de Ministerul Sanatatii vor” se
substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va”;

la alineatul (3), cuvintele ,institutiilor abilitate de Ministerul Sanatatii” se
substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

8. La articolul 20 alineatul (4), cuvintele ,numai de intreprinderile si
organizatiile acreditate de Ministerul Sanatatii” se substituie cu cuvintele ,,de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

9. Articolul 22 se completeazi cu alineatul (1*) cu urmatorul cuprins:

,(1!) Regulamentul cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor
se aproba de Guvern.”

10. La articolul 26 alineatul (3), cuvintele ,,institutiilor abilitate de el” se
substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

11. La articolul 27 alineatul (2), cuvintele ,institutiilor abilitate de
Ministerul Sanatatii” se substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.



Art. 1ll. — Guvernul, in termen de 3 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea legislatiei in
vigoare In concordantd cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in corespundere cu prezenta lege.
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