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In temeiul articolului 74 alineatul (3) din Constitutia Republicii
Moldova, solicit si examinati, in mod prioritar, proiectul de lege pentru

modificarea §i completarea Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutici.

Responsabil de prezentarea in Parlament a proiectului de lege este
Ministerul SanatAtii.

Anexd:

- Hotdrirea Guvernului nr. 643 din 30 august 2012 — 2 ex.;
- Proiectul de lege nominalizat;
- Nota informativa.

Cu respect, //

Vladimir FILAT,
Prim-ministru
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr_ 547
din %9 august 2012
Chisindu

Privind aprobarea proiectului de lege pentru modificarea
i completarea Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire
la activitatea farmaceutic#

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Parlamentului spre examinare proiectul de lege
pentru modificarea §i completarea Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire
la activitatea farmaceutic.

Prim-ministru VLADIMIR FILAT
Contrasén';rg.;azﬁ:

Viceprim-niinistm,

ministrul economiei Valeriu LAZAR
Ministrul sdnatatii Kndrei Usatli
Ministrul finantelor Veaceslav Negruta
Ministrul justitiei Oleg Efrim
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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea §i completarea Legii nr. 1456-X1I din 25 mai 1993
cu privire la activitatea farmaceutics

Parlamentul adopt# prezenta lege organica.

ArtI. — Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr.59-61, art.200), cu modificirile §i completirile ulterioare, se modifica si se
completeazi dupi cum urmeaza:

1. La articolul 1, notiunea ,,pret de achizitie” va avea urmatorul cuprins:

.pret de achizifie — pret al producitorului de peste hotare, diminuat cu
suma rabatului comercial (discount) acordat, indicat in documentele primare,
recalculat in monedi nationald (lei), conform cursului oficial al leului
moldovenesc valabil la data efectudrii operafiunii de vAmuire, luind in calcul
drepturile de import (cu exceptia taxei pe valoarea adiugati, care se va trece in
cont), cheltuielile de transport (dup# caz, in funcfie de conditiile de livrare) si
cheltuielile pentru controlul calititii medicamentelor achitate;”.

2.Articolul 11:
la alineatul (4), cuvintele ,,de pini la 90 de zile” se substituie cu cuvintele

,,de maximum 210 zile™;
alineatul (7) se completeazii in final cu cuvintele ,,sau de citre Comisia

Europeans, Norvegia sau Elvefia, sau de citre Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug
Administration — FDA, SUA), Canada, Japonia $i Australia.”

3. La articolul 19, alineatele (4), (5) si (6) se exclud.
4. La articolul 20 alineatul (2), dupi cuvintele ,,din preful” se completeazi
cu cuvintele ,de achizitie sau preful”, iar cuvintele ,atit de import, cit si

autohtone™ se exclud.

Art. IL — Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicrii prezentei legi,
va aduce actele sale normative in concordanti cu prevederile acesteia.

Presedintele Parlamentului
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Noti informativi
la proiectul de lege pentru modificarea i completarea Legii nr. 1456-XII
din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutici

Obiectivul de integrare europeand constituie o prioritate a Programului de
activitate al Guvernului Republicii Moldova pentru anii 2011-2014 ,Integrarea
Europeani: Libertate, Democratie, Bunastare” i a Planului de actiuni al Guvernului
pentru anii 2011-2014, aprobat prin Hotirirea Guvernului nr. 179 din 23 martie 2011.
Printre actiunile necesare pentru realizarea acestui obiectiv se enumird si
armonizarea prevederilor legislatiei nafionale cu acquis-ul comunitar.

fn acest context, Ministerul Sinitifii a elaborat proiectul de lege pentru
modificarea si completarea Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutic3, care igi propune realizarea unor deziderate ce ar permite
asigurarea securitifii farmaceutice, a intereselor economice §i sociale ale
consumatorilor, precum si asigurarea activitifii favorabile pentru operatorii pietei
medicamentelor.

Urmare avizelor repetate ale Ministerului Finantelor, se propun modificiri la
articolul 1 dupd cum urmeaz3, ,la notiunea ,pref de achizitie” dupi cuvintele ,,de
peste hotare,” se completeazd cu sintagma , diminuat cu suma rabatului comercial
(discount) acordat, ", cuvintele ,,de schimb valutar oficial” se substituie cu cuvintele
oficial al leului moldovenesc valabil”, iar dupd cuvintele ,drepturile de import” se
completeazd cu sintagma ,, (cu excepfia taxei pe valoarea addugatd, care se va trece
in cont),”. Asadar, la articolul 1, notiunea ,pref de achizifie” va avea urmitorul
cuprins: ,,pret de achizitie — pref al producétorului de peste hotare, diminuat cu suma
rabatului comercial (discount) acordat, indicat in documentele primare, recalculat in
moned3 nationald (lei), conform cursului oficial al leului moldovenesc valabil la data
efectudrii operatiunii de vimuire, luind in calcul drepturile de import (cu exceptia
taxei pe valoarea addugati, care se va trece in cont), cheltuielile de transport (dupa
caz, in functie de conditiile de livrare) si cheltuielile pentru controlul calitatii
medicamentelor achitate”.

Astfel, conform opiniei specialigtilor Ministerului Finantelor in partea ce tine de
rabaturile comerciale acordate, existd mai multe modalititi de acordare a acestora:
rabaturile acordate la momentul vinzirii §i cele acordate peste o perioadd anumiti
dupi momentul vinzdrii marfurilor. Potrivi paragrafelor 8 si 9 al Standardului
National de Contabilitate 2 ,Stocuri de maérfuri si materiale”, costul stocurilor de
marfuri §i materiale cuprinde cheltuielile de achizitionare, cheltuielile pentru
prelucrare §i alte cheltuieli aferente aducerii stocurilor de méarfuri §i materiale la locul
pastrarii §i in starea de utilitate. Rabaturile comerciale, sumele returndrii marfurilor,
produselor finite si sumele altor corecfii se scad la determinarea cheltuielilor de
achizitionare. In acest sens, par. 11 al Standardului International de Contabilitate 2
»Stocuri”, prevede, cd reducerile comerciale, rabaturile si alte elemente similare sunt
deduse pentru a determina costurile de achizifie. Respectiv, rabaturile acordate la
momentul vinzirii marfurilor se scad din preful de achizitie. Totodats, rabaturile
oferite peste o perioadd dupd derularea tranzactiei de vinzare-cumpdrare, printr-un
document primar ulterior, vor contribui la majorarea veniturilor entititii, in cazul in
care stocurile pentru care rabatul acordat au fost vindute. In ultimul caz



valoarea stocurilor se va determina ceea ce va cauza modificarea bazei de calcul
pentru aplicarea adaosului comercial.

Completarea propusa in partea ce tine de taxa pe valoarea adiugati la importul
medicamentelor se argumenteazi prin faptul, cd potrivit art. 1 al Codului Vamal nr.
1149-XIV din 20 iulie, 2000, drepturile de import cuprind taxa vamali, taxa pentru
procedurile vamale, taxa pe valoarea addugati, accizele si orice alte sume care se
cuvin statului la importul de mérfuri, incasate de organul vamal in conformitate cu
legislagia. Conform notiunii actuale ,,pret de achizitie” expuse in Legea nr. 1456-XII
din 25 mai 1993 si prevederilor Codului Vamal, rezult, cé la determinarea adaosului
comercial, in preful de achizitie se include si T.V.A achitati la vama.

Concomitent, potrivit par. 9 al Standardului National de Contabilitate 2 ,,
Stocurile de miarfuri si materiale”, aprobat prin Ordinul Ministrului finantelor nr. 174
din 25.12.1997, cheltuielile de achizitionare a stocurilor de marfuri §i materiale
cuprind valoarea cumpériturilor, taxele vamale si alte impozite, previzute de
legislatia in vigoare (cu excepfia impozitelor, care ulterior urmeazd a fi restituite
intreprinderii de cdtre organele fiscale) precum si cheltuielile de transport legate
nemijlocit de achizitionarea marfurilor, stocurilor de producere §i prestirile de
servicii de citre terti.

Totodat#, conform paragrafului 11 al Standardului International de Contabilitate
2 ,,Stocuri”, aprobat prin ordinul Ministrului finantelor nr. 109 din 19 decembrie
2008, costurile de achizitie a stocurilor cuprind preful de cumpdrare, taxele de import
si alte taxe (cu excepfia acelora pe care entitatea le poate recupera de la autoritdtile
fiscale), costurile de transport, manipulare si alte costuri, care pot fi atribuite direct
achizitiei de produse finite, materiale §i servicii. In acelasi context, conform
prevederilor art. 102 al Codului Fiscal nr. 1163-XIII din 24 aprilie 1994, in cazul
achitarii T.V.A. la buget, subiectilor impozabili, inregistrati conform art. 112 §i 112’
li se permite trecerea in cont a sumei T.V.A. achitate.

In baza celor expuse, rezulti c3 entititile contribuabili ai T.V.A. vor trece in cont
T.V.A. achitatd la vam3 $i prin urmare nu trebuie s includa acest impozit in baza de
calcul pentru aplicarea adaosului comercial.

Totodata, entitifile care nu sunt contribuabili ai T.V.A., includ suma acestui
impozit in valoarea de intrare a stocurilor, dat fiind faptul, ci nu au dreptul la trecere
incont a T.V.A.

Modificarea alineatului (4) din articolul 11 al Legii nr. 1456-XII din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, se referd la procedurile de autorizare a
medicamentelor §i este promovati in temeiul prevederilor Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European gi a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, care in Capitolul III, art. 17
expres stabileste, ca termenul de eliberare a unei autorizatii constituie maximum 210
zile. Necesitatea acestei modificiri este determinatd de competentele si gradul de
complexitate sporit al procesului vizind plasarea pe piata medicamentelor a
produselor eficiente, inofensive, de bund calitate si accesibile, cit si recomandirile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru Ministerul Sanitdfii, ce se regisesc in
»,Medicines Regulatory Authority Assesment Report”, 2011. Totodatd mentiondm, ci
tarile Uniunii Europene (Roménia, Franta, Spania, Germania,etc) prin legile de
rigoare au stabilit cd termenul maximum de eliberare a unei autorizatii constituie



210 zile. Mai mult, aceleasi reglementiri se regisesc si in legislatia Ucrainei, care
nu este membru UE.

Modificirile propuse, la alineatul (7) din acelasi articol, {in de asigurarea
calititii medicamentelor neautorizate in modul stabilit, dar permise pentru import
in situatii de force-major. Aceastd modificare suplimentar va contribui la sporirea
inofensivitifii medicamentelor neautorizate, atit de necesare in cazuri deosebite
(cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in mas3, alte cazuri ce
amenin{# sinitatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutics).

Mentiondm c#, modificérile la articolul 19 sunt expuse in contextul obiectiilor
autorititilor interesate, precum i a opiniei Grupului de lucru pentru reglementarea
activitéifii de intreprinzitor, discutiilor publice organizate de Ministerul S#nati#tii in
procesul elaboririi proiectului Planului national de amplasare a farmaciilor,
avizelor repetate ale Ministerului Economiei. In contextul celor expuse si urmare
avizirii de citre autoritifile interesate a proiectului hotéririi de Guvern, se propune
excluderea principiului demografic §i geografic stipulate in alineat (4) si (5) art. 19,
respectiv si a alineatului (6) din articolul vizat.

in partea ce tine de modificarea articolului 20, alineat (2), mention&m, ci
aceasta este determinati de necesitatea perfectirii cadrului legal pentru asigurarea
bazei initiale de calcul/aplicare a adaosului comercial. E de notat, ci pini la
intrarea in vigoare a Legii nr. 60 din 01 aprilie 2011, art. 20 din Legea nr. 1456-
XII din 25 mai 1993, prevedea baza de calcul a adaosului comercial — , pretul de
livrare al producitorului autohton sau preful de achizitie de la producitorul de
peste hotare”. Totodati mentionim, ci art. | din Legea nr. 60 din 01 aprilie 2011
expune notiunea pret de achizitie, care nu se regseste in alineatul (2) art. 20 din
Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutici, fapt ce
nu permite asigurarea bazei initiale de calcul/aplicare a adaosului comercial.

Modificirile propuse vor consolida capacitifile existente, contribuind, astfel,
la asigurarea realizirii cu succes a prevederilor Politicii de Stat in domeniul
medicamentelor.
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