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Comisia protectie sociali,
sanatate si familie

RAPORT
asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative

(Codul fiscal nr.1163/1997 — art.103; Legea nr.1380/1997 cu privire la
tariful vamal — art.28; Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd — art.1, 5'1, 121, 16, 26)

(nr.163 din 28.04.2022)
Lectura II

Comisia protectie sociald, sindtate si familie, potrivit atributiilor sale
functionale in conformitate cu prevederile art.27 din Regulamentul
Parlamentului, fiind sesizatd in fond, a examinat in sedint¥ proiectul de
lege pentru modificarea unor acte normative, initiativa legislativd a unui
grup de deputati.

Scopul principal al proiectului este facilitarea si simplificarea
importului de materii prime, ambalaje si materiale de citre productorii
locali de medicamente, care se confrunti cu problema solicitirii excesive de
autorizatii de import, in cazul materiei prime si a ambalajului ce nu sunt
destinate producerii medicamentelor.

In comisie au parvenit avizele comisiilor parlamentare, Directiei
Generale Juridice gi Guvernului, ce s-au pronuntat pozitiv supra
prevederilor proiectului. Toate propunerile si amendamentele au fost
incluse in sintezd, anexd a prezentului raport. Proiectul de lege a fost
redactat si se anexeazi.

In urma discutiilor, membrii comisiei, cu votul majorititii membrilor
sdi (pro-6, abtinut-3), propun adoptarea proiectului de lege jplectura a
doua. |

Dan PERCIUN

Presedintele Comisiei

Ex. Amelia Turcanu
Tel. 022 820 533, 060003350 ;
e-mail : amelia.turcanu@parlament.md

Republica Moldova, MD-2004, Chiginiu info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare gi Sfint 105 www.parlament.md



Proiect redactat
(nr. 163/2022)

LEGE

pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. I, — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici (republicata
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200), cu modificarile
ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 1:

dup# notiunea ,activitate farmaceuticd” se introduc doud nofiuni noi cu
urmétorul cuprins:

.ambalaj primar — recipient sau orice altd formé de ambalaj aflat in contact direct
cu medicamentul;

ambalaj secundar — ambalaj In care se introduce ambalajul primar;”
dupé notiunea ,,autorizare” se introduce o notiune noud cu urmétorul cuprins:

mautorizatie de import al materiei prime medicamentoase, al materialelor, al
articolelor, al ambalajului primar §i secundar — permisiune eliberatd de citre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale unui agent economic licentiat In activitate
farmaceuticd privind fabricatia medicamentelor de uz uman §i prepararea formelor
medicamentoase magistrale; act permisiv eliberat de citre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale pentru efectuarea tranzactiilor de comert exterior (import) pe
o anumiti perioadi de timp si In anumite limite;”

dupd notiunea ,,prima autorizare” se introduc doud nofiuni noi cu urmétorul
cuprins:

wpreparare de medicamente — activitate farmaceuticd, alta decat cea de
producere, realizati pe baza unei formule consacrate, previzuti de literatura de
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specialitate sau la recomandarea medicilor, a institutiilor sau a autoritétilor in sanatate,
realizati in farmacii cu functie de preparare a medicamentelor extemporale;

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

dupi notiunea ,,pret de achizitie declarat” se introduce o nofiune noud cu
urmatorul cuprins: :

Lproducere (fabricatie) de medicamente — activitate farmaceuticd desfagurata in
scopul producerii medicamentelor in serii, care include cel putin una din etapele
procesului tehnologic, inclusiv procesele de divizare, ambalare, etichetare, controlul
calititii la etapele de fabricatie, controlul calitatii produsului finit;”.

2. Legea se completeazi cu articolul 12! cu urmitorul cuprins:

LArticolul 12!, Autorizatia de import al materiei prime medicamentoase, al
materialelor, al articolelor, al ambalajului primar si secundar
utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si la
prepararea formelor medicamentoase magistrale

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

(2) Modul de autorizare a importului materiei prime medicamentoase, al
materialelor, al articolelor, al ambalajului primar si secundar utilizate la producerea
medicamentelor de uz uman si la prepararea formelor medicamentoase magistrale este
reglementat prin Regulamentul privind autorizarea importului materiei prime
medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului primar si secundar
utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si la prepararea formelor
medicamentoase magistrale, aprobat de Guvemn.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale elibereazi autorizatie de
import al materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al ambalajului
primar si secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si la prepararea
formelor medicamentoase magistrale doar agentilor economici licentiati In activitate



farmaceutici privind fabricatia medicamentelor de uz uman $i prepararea formelor
medicamentoase magistrale.

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

(5) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale intocmeste si aproba
Nomenclatorul materiei prime medicamentoase, al materialelor, al articolelor, al
ambalajului primar si secundar utilizate la producerea medicamentelor de uz uman si la
prepararea formelor medicamentoase magistrale, care include Lista materiei prime
medicamentoase (substante active), Lista materiei prime medicamentoase (excipienti),
Lista materiei prime medicamentoase (plante si extracte vegetale), Lista materialelor, a
articolelor, a ambalajului primar si secundar.”

3.Articolul 16:

la alineatul (3), textul ,, , in conformitate cu regulamentele aprobate de Ministerul
Sanitétii” se exclude;

la alineatul (3'), sintagma ,Agentia Nationald pentru Sindtate Publicd” se
substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale™.

4. La articolul 26 alineatul (1), cuvintele ,,organele subordonate Ministerului
Sandtitii i Ministerului Finantelor” se substituie cu cuvintele ,,Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si organele subordonate Ministerului
Finantelor”.

Art. IL — Laarticolul 103 alineatu] (1) punctul 10) din Codul fiscal nr. 1163/1997
(republicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, editie speciald din 8 februarie
2007), cu modificirile ulterioare, cuvintele ,,conform listei aprobate de Guvern” se
substituie cu cuvintele ,,conform listei aprobate prin ordin comun al Ministerului
S#anatatii si al Ministerului Finantelor”.

Art. ITL — La articolul 28 litera z') din Legea nr. 1380/1997 cu privire la tariful
vamal (republicati in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, editie speciald din
1 ianuarie 2007), cu modificirile ulterioare, cuvintele ,,conform listei aprobate de
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Guvern” se substituie cu cuvintele ,,conform listei aprobate prin ordin comun al
Ministerului S#natatii si al Ministerului Finantelor”.

Art. IV. — Guvernul, in termen de doud luni de la intrarea in vigoare a prezentei
legi, va aduce actele sale normative in conformitate cu aceasta.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Ompedaxmuposannlil
npoexm (Ne 163/2022)

ITepesoo
3AKOH
0 BHECEHHH H3MEeHeHHii B HeKOTOpbIE
HOPMATHBHBIE AKThbI .
[TapiaMeHT NIPUHUMAET HACTOSIIMH OpraHUIeCKHH 3aKOH.
Cr. 1. — B 3akon o d¢apmaueBTrueckoif ngestensHocTd Ne 145 6/1993

(moBTopHOe oxyGnukosanue: Odunumansubii MoruTOp PecrmyGnukxu Monnosa,
2005 r., Ne 59-61, ct. 200), ¢ ocIeRyIOUMMHE H3MEHEHHUAMHM, BHECTH CleIyIOIIHe
U3MEHEHUS:

1. B cratse 1:

ocine ITOHATHA «Cl)apMaI.IeBTH‘IeCKaH JEeATEIIBHOCTEY» MOOIIOIHHTE CTaThIO
NMOHATHAMH CNCOYIOIICT O CONCPXKaHHA:

«nepeuuHas YNaxoeéxa — eMKOCTb WX Iobas Apyrad opma YIaKOBKH,
HaXOIAIIAACs B HEIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE C JIEKApCTBOM;

BMOPUYHAA YNAKOGKA — YIAKOBKa, B KOTOPYK BCTaB/BICTCA IICpBHYHAA
YIaKOBKa,»,

IMocjac HOHATHA <<oz{06peHHe>) JONONHUTE CTATBID IIOHATHCM CIHEOYIOIICTO
COOCPXKaHHA!

«paspewtenue Ha UMNOPM NEKAPCMEEHHO20 CbiPbA, MAMEPUANOS, U30eNul,
NepeuyHOll U BMOPUYHOU YNAKOGKU — paspellleHHue, BBIIAHHOE ATEHTCTBOM IO
JEKapcTBaM M MEWIMHCKMM  M3JelMAM  XO3sHCTBYyrOieMy  CyOBekTy,
JMUIIEH3UPOBAHHOMY B (apMaleBTHYECKOH MIEeATENBHOCTH, HA IIPOM3BOJICTBO
JEKApCTB, NPEIHA3HAYEHHEIX I Yell0OBeKa, H NMPUrOTOBJIEHHE MAarHCTPANIBHBIX
JIeKapCTBEHHBIX (OPM; paspelTuTeNbHEIH JOKYMEHT, BBINAHHBEIA ATEHTCTBOM IO
JeKapcTBaM M MENHUIMHCKAM H3IEeNUsAM N OCYIIECTBIEHHA BHEIIHETOPTIOBBIX
caenok (MMIOPTA) HAa ONpeAelleHHBIH IIepHoj, BPEMEHH H B ONpPEIEIEHHBIX
Ipefenax;y»;

IIOoCJIe IIOHATHA «IEpPBOC ono6peHHe» JOINONMHHUTE CTAaThio TOHATHSIMH
CICOYIOUICIO COJNCPIKAHHSL:



«npuzomosnenue aexkapcme — (papMaleBTHYECKasA NeATEIbHOCTE, HHAs 1eM
IPOU3BOACTBEHHAS, OCYINECTBIIAEMas Ha OCHOBE YCTAaHOBJIEHHOH (HOPMYIEL,
NPEAYCMOTPEHHON CIIENMANH3NPOBAHHON JHTEPATypod MM PeKOMEeHJaluen
Bpauelf, YUpeKIEHUH MM OpTaHOB 3ApaBOOXpAHEHHs, peajiM3yeMas B anTeKax,
UMEIOIUX IIPOU3BOACTBEHHBIN OTAEN; '

MA2UCTPATbHYIE JIEKAPCMEEHHble npenapamsl — JEKapCTBa, H3TOTOBIEHHBIC
B alTeKax II0 MaruCTpalbHbIM (WHIMBUIYyaJIBHBIM) PElENTaM, a TakKe B BHIE
dapManeBTUHECKUX pa3pabOTOK 10 IOBTOPAIOLIUMCS PEIeITaM;);

[IOCHie IIOHATHS «3aABJIEHHAd 3aKylno4yHas [eHa» MAONOJIHHTE CTaTblO
MNOHATHEM CICOYIOIHETD COASPIKAHW:

«npouseodcmeo  (uszomoenenue) nexkapcmé —  apMaleBTHYECKAS
HNEATENHHOCTh, OCYIIECTBIsIeMass B LeNIX CEpHMHOro BBINIyCKA JIeKapCTB,
BKIIIOUAIONIAs XOTS Obl OJWH W3 3TAIIOB TEXHOJOIHYECKOro IpoIecca, B TOM YHCIIe
nporiecchl (acoBKH, YIAKOBKH KW MapKHPOBKH, KOHTPOJIb KadecTBa Ha SBTarax
IIPOM3BOJICTBA, KOHTPOJb KA4eCTBA TOTOBOIO IIPOIYKTa;».

2. JlomomHUTE 3aK0H cTaTheil 12! cemyromero comepxaHus:

«Crares 12!, Paspemnenne Ha BBO3 JIKAPCTBEHHOTO CHIPBS, MaTepPUAIOB,
W3AeNui,  MepBHYHOM W BTOPHYHOM  YIAaKOBKH,
HCIIOJIE3YEMOR ITpY IPOU3BOICTEE JIEKAPCTB [JIsl YeJI0BEKa U
IIPATOTOBIIEHHH MaruCTPalbHbIX JeKapCTBEHHBIX (GOpM

(1) VIMIOPT TEKAapCTBEHHOTO CHIPHS, MAaTepHANOB, M3/EIKH, epBUYHON H
BTODHYHON  YIAaKOBKH, JHCIOJNB3YEMBIX IIpH  I[POU3BOJACTBE  JIEKAPCTB,
IpeqHA3HAYEHHBIX [  YeloBeKa, W  NPUTOTOBICHUM  MarkCTpalibHBIX
JEKAPCTBEHHBIX (POopM, paspenaeTes TONbKO IPH HAMYHK pa3pelleH s Ha UMIIODT,
BEIZIAHHOrO AreHTCTBOM IO JeKapcTBaM ¥ MEIMLIIMHCKAM H3ASIHAM.

(2) Tlopsmok BEImAa4M paspelleHHa Ha HMIIOPT JEeKapCTBEHHOIO ChIPhA,
MaTepHAJIOB, W3IEIIHii, TIEPBUYHON M BTOPHYHOMN YIaKOBKH, MCIIONB3YEMBIX IPH
NPOM3BOACTBE JIEKAPCTB, NpPEAHA3HAYEHHBIX IJI 4eloBeKa, H NPUTOTOBICHHH
MAaruCTPaJIbHEIX IeKapCTBEHHBIX GopM, perynupyeTcs IlonokeHneM 0 pa3pelieHuH
Ha KMIOPT JIEKapCTBEHHOIO CHIPbsl, MaTepHaloB, H3JENHH, NEPBHYHOH H
BTODMYHOM  YIAKOBKY, HCIONb3YeMBIX IIPH  IPOM3BOACTBE  JIEKAPCTB,
OpenHasHaYeHHBIX NI  dYelnoBeKa, H  IPUrOTOBICHUM  MarWCTPajbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX HOpM, YTBEPIKIEHHBIM I IpaBuTeIECTBOM.

(3) AreHTCTBO IO IJeKapcTBaM H MEIHIIMHCKAM H3[ENHUAM BBIAACT
paspeilieHHe Ha HMIIOPT JTEKAPCTBEHHOTO ChIPbs, MATEPHATIOB, U3LENHH, IePBUHHOH



M BTOPHYHOM YIAKOBKH, HCIONB3YEMBIX IpPH IIPOM3BOACTBE JIEKapCTB,
NpefHA3HAYEHHBIX U1  4elioBeka, X  IIPHTOTOBIEHHH  MAaruCTpaibHBIX
JIEKAPCTBEHHEIX HOPM, TONBKO XO3AHCTBYIOINUM CyOBEKTaM, NMIIEH3HPOBAHHBIM B
(apMareBTHYECKOH AeaTeIbHOCTH 10 IPOU3BOICTBY JIEKapCTB, NPEAHA3HAUECHHBIX
IS YeJIOBEKA, ¥ IIPHTOTOBIEHUEO MArYICTPAIBHBIX TIEKapCTBEHHEBIX (OopM.

(4) AreHTcTBO IO JNEKApPCTBAM M MEOMIMHCKHAM H3ZenusM B TedeHue 10
pabounx JgHell mocie MOAAYM 3asBJIEHMS BBITACT XO3AHCTBYIOLIEMY CyOBEKTY
paspellleHHe Ha HMIIOPT, CIIH HOAaHHBIE JOKYMEHTBI COOTBETCTBYIOT TPEOOBaHHUAM
ITonoxkeHrs O paspelleHUy Ha UMIIOPT JICKapCTBEHHOIO CHIPhA, MAaTepHAloB,
H3IeNUH, NEPBUYHON U BTOPUYHOH YIIAKOBKH, HCHONE3YEMBIX IIPH TIPOU3BOJACTBE
JIeKapcTB, MpeOHa3HAUSHHBIX I 4el0BeKa, M IPUTOTOBICHHH MarHCTPalbHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM.

(5) ArenTcTBO MO JeKapcTBaM M MENHIMHCKHM H3JCIHUSIM COCTaBIACT M
yTeepxnaeT [lepeueHs JeKapCTBEHHOTO ChHIPhs, MaTePUAIIOB, U3/EIIUM, IEPBHYHOM
H BTOPHUYHOM YIIGKOBKH, MCIONIB3yeMbIX IIpH INPOHU3BOACTBE IJIE€KApCTB,
IpefHasHAYEHHBIX NI  4YellOBeKa, - M INPHUTOTOBICHUH  MaruCTPalbHBIX
JIEKAPCTBEHHEIX (GOpM, KOTOpHIE BKIoYaeT IlepedyeHb IEKAPCTBEHHOIO CRIPBA
(aKTHBHBIX BellecTs), llepeveHb JeKapCTBEHHOTo chIpbsi (0ocHOB), Ilepedens
JIEKApPCTBEHHOTO CHIPhS (PacTeHHil M PaCTUTENBHBIX SKCTPakToB), IlepeveHsb
MaTepualioB, U3eNnH, NePBUIHON H BToquHOi’I YIIaKOBXKH.».

3. B cratbe 16:

B yacTd (3) CJIOBa «B COOTBETCTBHM C YTBEPKICHHBIMH MUHHCTEPCTBOM
3IPaBOOXPaHEHHs TON0KEHUSMHU» HCKIIOUHTh,

Byacti (3') cnosa « HanmoHanbHBIM areHTCTBOM OOLIECTBEHHOTO 310POBBA.»
3aMEHHTE CIIOBAMH «ATE€BTCTBOM II0 JeKapCTBaM M MEIUIIHHCKAM H3ACIHAM.».

4. B uactm (1) crarem 26 ciaoBa «OpraHamu, IIOIBEIOMCTBEHHBIMH
MHUHHCTEPCTBY 37paBOOXpaHeHus ¥ MMHHCTEPCTBY (MHAHCOB.» 3aMEHHTh
CIIOBAMH «AI'€HTCTBOM IIC JleKapcTBaM M MEIUIIMHCKUM H3IEIHAM U OpraHaMmi,
II0[BeJOMCTBEHHbIME MUHICTEPCTBY (GHHAHCOB.».

Cr. II. — B nyuxre 10) vact (1) crater 103 Hamorosoro xopexca
Ne 1163/1997 (nosropHoe omy6nukosanne: Oduunanbubii MOHUTOP PecmyOnyuku
Mongosa, cnenuaneHei BeIMyck or 8 despans 2007 r.), ¢ NOCIERYIOMUMU
H3MEHEHHAMM, CIIOBA COIJIACHO IEPEYHI0, YTBEP)KACHHOMY IIpaBHTENBCTBOM;»
3aMEHHUTD CIOBAMH «COTTIACHO MEPEYHIO, yTBEPXKICHHOMY COBMECTHBIM IIPHKa30M
MHEHKCTEPCTBA 3MPaBOOXpaHeHHs 1 MYHICTEPCTBA QHHAHCOB;Y.
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Cr. III. — B nyukte z') cratbn 28 3akoHa 0 TamMOXeHHOM Tapude
Ne 1380/1997 (mosTopHOe onybomukoBanue: ObunuansHblit MoHETOp PecnyOmuku
MongoBa, crenuanbHblii BeIMycK OoT | suBaps 2007 r.), ¢ TOCIEAYIOLIMMH
HM3MEHEHHSIMH, CJIOBA «COIVIACHO IIepedHI0, YTBEpXKIeHHOMY lIpaBUTENBCTBOM;»
3aMEHHTh CIOBaMH «COIVIACHO MEPEYHIO, YTBEPKACHHOMY COBMECTHBIM IIPUKA30M
MunucTepcTBa 3ApaBooxXpaHeHnss H MuHucTepcTBa GHHAHCOB;».

Cr. IV. —IIpaBuTenscTBY B ABYXMECSIYHBIH CPOK CO AHS BCTYINICHHS B CHITY
HACTOSIIETO 3aKOHA IPUBECTH CBOM HOPMATHBHBIE aKThl B COOTBETCTBHE C HIM.

IPEJCEJATEJL ITAPJIAMEHTA
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