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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Prezentul proiect are ca scop simplificarea importului de materii prime, materiale si ambalaje
utilizate la productia medicamentelor, minimizarea problemelor cu care se confrunta producatorii
autohtoni n procesul de import al acestor tipuri de marfuri:

- pierderi economice din cauza imposibilititii de a beneficia de facilitatile fiscale reglementate

in RM;
- sanctiuni financiare impuse producatorilor autohtoni de cétre autoritatile vamale;
- povara In timp si costuri asociate procedurilor juridice de contestare a deciziilor autoritatilor

vamale.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Actualmente, pe piata farmaceutica autohtona activeaza 8 producatori care asigura fabricarea
medicamentelor: Balkan Pharmaceuticals, Farmaprim, Flumed-Farm, ElaDum Pharma,
Eurofarmaco, Farmaco, Sopharmacy, RNP.

Nomenclatorul de Stat al medicamentelor din luna decembrie 2023 numara 6099 denumiri
comerciale (pozitii), dintre care 571 produse autohtone (pozitii), ceea ce constituie 9,36 % din cifra
totala.

Tabel 1
Cota parte a fiecarui producdtor pe piata farmaceutica autohtond, situatia din 10/2023:

Balkan Pharmaceuticals 5,64%
Farmaprim 1,57%
Flumed-Farm 0,51%
ElaDum Pharma 0,21%
Eurofarmaco 1,15%
Farmaco 0,02%
Sopharmacy 0,21%
RNP 0,05%

In procesul de producere a medicamentelor, producatorii importd materia prima si obtin
autorizatia de import de la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)), n care se
mentioneaza despre codurile tarifare. Conform reglementarilor, materia prima, materiale si ambalaje
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utilizate la productia medicamentelor, sunt scutite de TV A si taxe vamale.
Cu toate acestea, situatia actuala genereaza multiple probleme pentru producatorii autohtoni de
medicamente:
v impedimente n accesarea scutirilor fiscale, care se rezulta in pierderi financiare;
v' achitarea penalitdtilor rezultate din interpretari divergente ale codurilor (pozitiilor)
tarifare din Hotararea Guvernului (HG) nr.1165/2016 de catre AMDM si Serviciul
Vamal (obligatii vamale si fiscale recalculate);
v" investirea de resurse semnificative in procese judiciare cu Serviciul Vamal, generand
pierderi de timp si mijloace financiare.

Factorii care contribuie la aparitia problemelor sunt:

a) lista substantelor active aprobata prin HG nr. 1165/2016 este una incompleta, inadecvata
contextului actual al industriei farmaceutice, in care producdtorii autohtoni utilizeazd o gama mai
extinsd de materii prime, materiale si ambalaje;

b) la multe pozitii aprobate prin HG nr. 1165/2016 este indicat gresit codul CAS (ex: Zaharoza,
Sulfit de sodiu, Tiosulfat de sodiu, Sulfat de magneziu, Tetraborat de sodiu etc.);

c) acelasi cod CAS este stabilit pentru douda materii prime diferite (ex: substante active
Vincaminum si Vinpocetinum).

d) anumite pozitii tarifare indicate in HG nr. 1165/2016, nu corespund pozitiilor tarifare
declarate de catre producitor (ex: Ludipress, 3824 90 97);

f) HG nr. 1165/2016 prevede anumite denumiri comerciale concrete (exhaustive) ale diferitor
materii prime, fapt care creeaza dificultati in caz de import a materiilor prime identice, care au alte
denumiri comerciale decat cele mentionate (ex: Poloxamer si Kolliphor).

De mentionat, ca in fiecare 5 ani, producatorii autohtoni sunt supusi unor proceduri de control
din partea Serviciului Vamal (controlul vamal prin audit post vamuire).

Avand in vedere deficientele in reglementdri a HG nr. 1165/2016, precum si interpretarea
contradictorie a prevederilor mentionate de catre AMDM si Serviciului Vamal, Se genereaza situatie
n care Serviciul Vamal reclasifica pozitiile tarifare, nu valideaza aplicarea scutirilor (cotei TVA sau
taxelor vamale), respectiv producatorul autohton este lipsit retrograd de drepturi de a aplica aceste
scutiri.

Astfel, ulterior emiterii deciziei de clasificare si regularizare (care se executa imediat) Serviciul
Vamal incaseaza fortat din contul agentului economic diferenta de TV A, taxele vamale si penalitati.

Mai mult de mentionat, ca pierderile mentionate nu pot fi retrograd incluse in pretul
medicamentului fabricat si deja comercializat, nici adaugate in pretul noilor medicamente, deoarece
procedura de inregistrare a pretului de producdtor este strict reglementata. Aceste pierderi sunt
semnificative, iar producdatorii initiaza litigii cu Serviciul Vamal, generand o povard in timp si
costuri aditionale.

Prin urmare se prezintd datele oferite de catre Asociatia producatorilor de medicamente din
Republica Moldova cu privire la pierderile suportate, proceduri de litigii initiate, pentru a
fundamenta prin date concrete problemele relatate mai sus.

Tabel 2
Statistici privind costurile suportate de un singur producidtor autohton
(costuri suportate in termeni de taxe si penalitati pentru importul de materii prime, ambalaje si
materiale in ultimii ani, cifre concrete referitoare la pierderile economice suferite de producator
ca rezultat al problemelor descrise supra)

Perioada Denumirea bunurilor in privinta Suma obligatiilor vamale
carora au fost emise Decizii de recalculate si suma
regularizare penalitatilor
Importul a gamei integrale de 10,926,220.60 lei
lulie-Octombrie 2016 substante active cu care activeaza (dintre care 942,770.21 lei
agentul economic reprezinta penalitati)
137,527.99 lei
Anul 2021 Dextroza (dintre care 45639,74 lei
reprezinta penalitati)
42,803.46 lei
Anul 2021 Tabletosse+Granulac (lactoza) (dintre care 9,471,13 lei
reprezintd penalitati)

Se accentueaza asupra faptului, cad astfel de informatii sunt prezentate in privinta doar a unei
companii, insa practic toti producatorii autohtoni de medicamente au intdmpinat asemenea situatii.




Autorii Documentului de analiza a impactului au incercat sa furnizeze careva date referitoare la
intarzierile in furnizarea medicamentelor pacientilor ca urmare a procedurilor legale de autorizare a
importului si @ vamuirii, insd urmare a consultarii cu reprezentantii a mediului de afaceri, s-a
constatat ci lipsesc astfel de informatii. Nu existd date disponibile Tn acest sens. In majoritatea
cazurilor, pentru a evita intarzierile in aceste procese, producatorii opteaza sa plateasca toate taxele
impuse, inclusiv penalitatile, chiar daca nu sunt de acord cu acestea.

Totodatd, producatorii initiazd cazuri de litigiu cu Serviciul Vamal, Tmpotriva refuzului
autoritatilor vamale de a admite importul de materii prime, sau valida pozitiile tarifare atribuite de
catre AMDM.

Litigiile cu Serviciul Vamal constituie un aspect important al consecintelor nefavorabile ale
situatiei actuale. Aceste cazuri genereazd costuri, inclusiv pentru procesele juridice in sine,
implicarea personalului juridic si consumul de timp.

La moment, pe rol se afla cateva cauze in care producdtorii autohtoni contestd deciziile
autoritatilor vamale (ex. unui producator autohton):

» litigiu cu referire la importul Dextrosa (din anul 2021);

» litigii cu referire la importul excipientilor pentru producerea medicamentelor
,Ludipress” (din anii 2021, 2022);

» litigiu 1n privinta importului agentului organic de suprafatd ,,Kolliphor P188” pentru
producerea medicamentelor (din anul 2021);

» litigiu ce vizeaza importul Lactozei ,,Tablettose 80” pentru producerea medicamentelor
(din anul 2021).

Aceasta problema nu afecteaza doar agentii economici, ci are un impact inclusiv asupra
entitdtilor de Stat implicate. Procesele juridice atrag cheltuieli si resurse, atdt umane, cat si
financiare, din partea autoritatilor publice.

Prin urmare concluzionam, ca subiectii ce sunt afectati de problemele enuntate sunt:

a) producatorii autohtoni care intimpina impedimente la importul de materie prima, materiale
si ambalaje, si sunt supusi controalelor post-vamuire care finalizeaza cel mai des cu sanctiuni si
penalitdti, din cauza carentelor cadrului normativ;

b) autoritatea vamald, care depune un efort suplimentar pentru a identifica daca materiile
prime, ambalajele sau materialele, urmeaza sau nu a fi scutite de plata anumitor taxe, dat fiind faptul
ca HG nr. 1165/2016 prezintd multe neconcordante si greseli;

C) pacientii, care intimpina riscul ca unele medicamente s nu fie disponibile pe piata din cauza
dificultatilor atestate la producatori la etapa importului materiilor prime;

d) instantele judecatoresti, care se pronunta asupra cauzelor depuse de catre producatori, in ceea
ce priveste refuzul autoritdtilor vamale de a admite importul materiilor prime, ambalajelor sau
materialelor, ori penalizarii producatorilor pentru importurile efectuate, in cadrul procedurii post-
vamuire.

Proiectul propune solutii pentru remedierea problemelor enuntate prin modificarea si
completarea listei materiilor prime, materialelor si ambalajului utilizate in procesul de productie si
preparare a medicamentelor, care vor beneficia de scutire de TVA si taxa vamald la importul
acestora, pentru a definitiva o lista lucrativa, cu pozitii tarifare si denumiri corecte, in vederea
racordarii cadrului normativ la realitatea industriei farmaceutice.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Autorii identificd urmatoarele cauze cheie ce determind aparitia problemelor sus mentionate:

1) deficiente in reglementarile Legii nr. 138/2016 cu privire la modificarea si completarea unor
acte legislative (completari in Legea 1380/1997 cu privire la tariful vamal);

2) aprobarea tardiva a actului secundar (HG nr. 1165/2016) impus de Legea nr.138/2016;

3) deficiente in reglementari si rigiditatea HG nr. 1165/2016;

4) incertitudine, incoerenta si instabilitate in cadrul legislativ aferent procedurii de aprobare a
listelor de substante active scutite de taxe vamale.

1. La baza modificarilor efectuate prin Legea nr.138/2016 cu privire la modificarea si
completarea unor acte legislative, a stat intentia legiuitorului de a reduce numarul de acte permisive.
Astfel, prin Legea nr. 138/2016 s-a impus scutire de taxa vamala pentru marfurile inregistrate in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor si/sau autorizate pentru import de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, materia prima medicamentoasa, materialele, articolele,
ambalajul primar si secundar utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, autorizate de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, cu exceptia alcoolului etilic, a mijloacelor
cosmetice, conform listei aprobate de Guvern. Lista aprobata de Guvern a fost instrumentul care




inlocuia autorizatiile de import. In fapt, normele legale au fost formulate imprecis, urmare s-a creat
un nivel dublu de verificare — importatorii fiind obligati sa obtina actul permisiv, cat si sa asigure, ca
marfa importata sa fie prevazuta in listele HG nr. 1165/2016.

2. Lista substantelor active mentionate in Legea nr. 138/2016 au fost aprobata prin HG nr.
1165/2016, cu o intarziere de aproximativ 4 luni de la intrarea in vigoare a legii. Tn timp ce lista era
la etapa de aprobare, producatorii autohtoni au continuat sa importe si sa utilizeze substantele,
bazandu-se pe scutirile mentionate in Legea nr. 138/2016. Datorita termenului de aprobare a listei,
producdtorii au fost obligati sd recalculeze costurile si sa achite penalitati ulterioare, generand
pierderi semnificative.

3. HG nr. 1165/2016 in versiunea actuala prezinta o lista incompleta a substantelor active,
materialelor si ambalajelor utilizate in productia de medicamente, care nu corespunde cu diversitatea
reald a industriei farmaceutice. Mai mult, HG nr. 1165/2016 contine erori in codurile tarifare si
codurile CAS pentru diverse substante. Aceste deficiente genereaza o interpretare diferita a
prevederilor HG nr. 1165/2016 de catre AMDM si Serviciul Vamal, conducand la discrepante in
aplicarea scutirilor fiscale si a codurilor tarifare. Producatorii autohtoni sufera consecinte negative,
prin achitarea unor penalitati si recalcularea costurilor.

4. Cu referire la o alta cauza ce vizeaza incertitudinea legislativa si intentiile contradictorii
ale legiuitorilor, mentiondm urmatoarele detalii. Avand 1n vedere prejudiciile cauzate producatorilor
autohtoni, prin Legea nr. 329/2022 a fost aprobatd decizia de a abroga HG nr. 1165/2016 si de a
aproba listele prin ordinul comun al Ministerului Sanatatii si al Ministerului Finantelor. Insa, la mai
putin de o saptamana de la intrarea in vigoare a Legii nr. 329/2022, Parlamentul a adoptat Legea nr.
356/2023, prin care Legea nr. 329/2022 a fost abrogata, respectiv anulate toate intentiile de a institui
un mecanism mai flexibil de modificare a listei. Prin urmare, reglementarile legale au readus
producatorii autohtoni la situatia initiald. Aceastd oscilatie legislativa afecteaza planificarea si
stabilitatea industriei farmaceutice autohtone, impunand producatorilor incertitudinea continua in
ceea ce priveste regulile si conditiile legislative in care isi desfasoara activitatea.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie

Incepand cu adoptarea HG nr. 1165/2016, agentii economici ce importid materia prima
medicamentoasd, materiale, articole, ambalaj primar si secundar utilizat la producerea
medicamentelor de uz uman si a preparatelor medicamentoase magistrale au resimtit impedimente in
proces de aplicare a prevederilor actului normativ prenotat.

Desi aparent initiativa Statului trebuia sa faciliteze activitatea producdtorilor autohtoni,
constatdm ca au fost resimtite consecinte negative, agentii economici suferind prejudicii de milioane
de lei, iar daca aceste modificari nu ar fi fost introduse, prejudiciile ar continua sa creasca, drept
rezultat fiind afectati si cetdtenii Republicii Moldova.

Odata cu largirea sortimentului de medicamente autohtone, anexele HG nr. 1165/2016 nu au
fost completate, ignorand noile substante introduse in procesul de productie a medicamentelor dupa
2016.

Asociatia Producatorilor Autohtoni a intervenit cu solicitari autoritdtilor pentru a initia
modificari Tn domeniul vizat. Desi in anul 2022 au fost realizati pasii spre remedierea problemei
(prin aprobarea Legii nr.329/2022), initiativa nu a fost incununata de succes (legea mentionata a fost
abrogatd peste o saptamana dupd intrare in vigoare).

Persistenta problemelor mentionate evidentiaza necesitatea unei actiuni legislative urgente si
coerente pentru a remedierea deficientelor identificate in HG nr. 1165/2016 si pentru a asigura un
mediu mai favorabil de activitate pentru producatorii autohtoni.

Fard o interventie adecvata, producatorii autohtoni vor continua sa se confrunte cu dificultéti
in accesarea scutirilor fiscale, cu interpretari divergente ale codurilor tarifare, cu achitarea unor
penalitati semnificative, litigii cu Serviciul vamal, precum si cu eforturile si costurile asociate
acestor proceduri.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

La moment, cadrul juridic este urmatorul :

Codul fiscal nr. 1163/ 1997

Articolul 103. Scutirea de T.V.A.

(1) Se scutesc de T.V.A. fara drept de deducere:

10) serviciile medicale, cu exceptia celor cosmetice, serviciile de ambulantd medicala




aeriand; materia prima medicamentoasd, materialele, articolele, ambalajul primar §i secundar
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, autorizate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, cu exceptia alcoolului etilic, mijloacelor cosmetice, conform listei
aprobate de Guvern; scaunele cu rotile (pozitia tarifara 8713), articolele si aparatele ortopedice si de
protezare (pozitia tarifara 9021); biletele de tratament (inclusiv cele fara cazare) si de odihna in
statiunile balneoclimaterice, pachetele de servicii turistice; mijloacele tehnice folosite exclusiv n
scopuri legate de profilaxia dizabilitatii si reabilitarea persoanelor cu dizabilitati;

Legea cu privire la tariful vamal nr. 1380/1997

Articolul 28. Scutirea de taxa vamala

Sint scutite de taxa vamala

1) materia prima medicamentoasa, materialele, articolele, ambalajul primar si secundar
utilizate la prepararea si producerea medicamentelor, autorizate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, cu exceptia alcoolului etilic, mijloacelor cosmetice, conform listei
aprobate de Guvern;

HG nr. 1165/2016 pentru aprobarea listelor materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate la prepararea si producerea medicamentelor

1) Lista materiei prime medicamentoase (substante active si excipienti), utilizate la
prepararea si producerea medicamentelor (anexa nr.1);

2) Lista materiei prime medicamentoase (plante si extracte vegetale), utilizate la prepararea
si producerea medicamentelor (anexa nr.2);

3) Lista materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate la prepararea si
producerea medicamentelor (anexa nr.3).

Carentele prevederilor HG nr.1165/2016 (anexe) care conditioneaza interventia statului:

— Lacune de forma/redactie:

a) anexe contin pozitia tarifara integrala (9 cifre), care confera rigiditate absoluta rapoartelor,
in sensul in care orice deviere de la cod+denumire, nu permite acordarea scutirilor;

b) anexe contin denumirile exacte ale materiilor prime si ambalajelor, atat in limba romana,
cat si limba engleza, fapt care confera rigiditate absolutd rapoartelor, in sensul in care orice
denumire necuprinsa sau diferitd nu permite acordarea scutirilor;

— Lacune de continut:

a) anexele sunt incomplete, iar realitatea din industria farmaceutica este diferita fata de cea
din anul 2016, producatorii autohtoni utilizind un numar mult mai mare de materii prime, materiale
si ambalaje;

b) la multe pozitii este indicat gresit codul CAS (ex: Zaharoza, Sulfit de sodiu, Tiosulfat de
sodiu, sulfat de magneziu, tetraborat de sodiu etc.);

C) in anexe acelasi cod CAS este stabilit pentru doua materii prime diferite (ex: Vincamina si
Vinpocetina).

d) pozitia tarifard indicata in HG, nu corespunde pozitiei tarifare declarate de catre
producdtor (ex: Ludipress, 38249097);

f) anexe contin denumiri comerciale concrete (exhaustiv) ale diferitor materii prime, fapt
care creeaza dificultati in caz de import a materiilor prime identice, care au alte denumiri comerciale
decat cele din HG (ex: Poloxamer si Kolliphor).

Proiectul propus prevede modificarea si completarea listei materiilor prime, materialelor si
ambalajului utilizate In procesul de productie si preparare a medicamentelor, care vor beneficia de
scutire de TVA si taxe vamale la importul acestora, pentru a definitiva o lista lucrativa, cu pozitii
tarifare si denumiri corecte, pentru a alinia cadrul normativ la realitatile din industria farmaceutica.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectiv principal: simplificarea importului de materii prime, materiale si ambalaje pentru
productia de medicamente in Republica Moldova.
Obiective secundare:
v" reducerea pierderilor economice, inclusiv prin eliminarea penalititilor si amenzilor cu cel
putin 50% in urmatorii 12 luni;
v" reducerea poverii in timp si costurile juridice suportate de producatori;
v’ cresterea numarului de medicamente produse local.

3. Identificarea optiunilor




a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea de a nu interveni, adicd mentinerea status quo-ului fara modificari, ar avea
consecinte semnificative pentru toti actorii implicati in industria farmaceutica din Republica
Moldova. Aceastd optiune ar insemna cd problemele identificate in importul de materii prime,
materiale si ambalaje utilizate la productia de medicamente ar persista si ar evolua in mod negativ:

1) Producatorii autohtoni:

— continuarea dificultatilor in accesarea scutirilor fiscale si in rezolvarea problemelor legate de
interpretarile divergente ale codurilor tarifare;

— Cresterea litigiilor cu Serviciul Vamal si cheltuielilor asociate acestora,

— persistenta pierderilor financiare si a incertitudinii in planificarea activitatilor;

— mentinerea unui climat de afaceri instabil si incert, ceea ce poate descuraja investitiile si
inovatiile 1n industria farmaceutica.

2) Autoritatile Vamale si AMDM:

—necesitatea unui efort suplimentar pentru interpretarea si aplicarea regulamentelor existente,
ducand la mai multa incertitudine si la posibile discrepante in evaluarea importurilor;

— cresterea volumului procedurilor de control post-vamal, avand un impact asupra resurselor
si eficientei operationale.

3) Pacientii:

— afectarea accesului la medicamente din cauza ntarzierilor in procedurile legale precum
autorizarea importului si vdmuirea;

—riscul ca unele medicamente sa nu fie disponibile pe piatd din cauza dificultatilor
intampinate de producatori in importul materiilor prime.

4) Instantele Judecdtoresti:

— cresterea numarului de procese si litigii Intre producatori si autoritdtile vamale, generand o
povara suplimentara pentru sistemul judiciar.

Concluzionam, ca optiunea de a nu face nimic ar duce la agravarea problemelor existente, cu
consecinte negative semnificative asupra consumatorilor si a mediului de afaceri din industria
farmaceutica din Republica Moldova.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicand cum acestea
tintesc cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de
solutii/drepturi/obligatii ce se doresc sa fie aprobate

Astfel, se urmareste modificarea si ajustarea Anexelor nr. 1, nr. 2 si nr. 3 la HG nr.1165/2016
pentru a elimina dificultatile intdmpinate de producatorii autohtoni din cauza discrepantelor in
codurile pozitiilor tarifare, codurile CAS, etc.

Modificarile propuse presupun:

v"introducerea aproximativ 300 de noi pozitii;

v' eliminarea materiilor prime, care nu mai sunt utilizate
(ex.: Clorhidrat de ranitidina, Acid pipemidic);

v" corectarea codurilor tarifare gresite.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost
luate Tn considerare

Pe termen scurt, nu exista alte alternative mai rapide si mai eficiente de interventie, avand ca
optiuni doar solutia propusa de a modifica cadrul normativ existent sau de a nu se interveni in
continuare la el. Este evidenta necesitatea sporita a acestor modificari, deoarece mentinerea
prevederilor actuale ar putea avea consecintele expuse in pct. 3, lit.a).

Pe termen lung, ar fi oportuna modificarea cadrului normativ, astfel incat lista materiilor
prime, materialelor si ambalajelor utilizate in productia si prepararea medicamentelor, sa fie
reglementata printr-un act normativ mai flexibil (ex.: ordin ministerial), care ar permite ajustarea
rapida si eficientd a reglementarilor la realitatile din sectorul industriei farmaceutice.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor,
care vor sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

In contextul identificarii efectelor pozitive ale stirii actuale, autorii mentioneaza despre
reglementarile aprobate care ofera scutiri fiscale la importul materiei prime medicamentoase,
materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la producerea medicamentelor de
uz uman si a preparatelor medicamentoase magistrale. Totodata, nu este rational de a confirma ca




astfel de prevederi sunt implementate si asigura procesele la maximul randament posibil.
Efecte negative ale starii actuale asupra mediul de afaceri includ:
v pierderi financiare considerabile;
v' povara in timp si alocarea resurselor umane pentru gestionarea litigiilor cu Serviciul Vamal;
v riscul de sistare a activitdtii, in conditiile in care Statul nu asigurd o predictibilitate in
activitatea economica.

Evolutia negativa in viitor ar putea conduce la cresterea pierderilor financiare din cauza
escaladarii litigiilor si a problemelor persistente in interpretarea reglementarilor, ducand la o povara
financiara mai mare pentru producatorii autohtoni.

Optiunea recomandata vizeaza:

v redresarea pierderilor financiare;
v’ eficientd in aprovizionare pietei cu medicamente autohtone;
v’ stabilitatea Tn sectorul farmaceutic autohton.

b!) Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii,
inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Schimbarile propuse vor genera impacturi semnificative in diverse domenii:

Fluxurile comerciale si investitionale (beneficii +3): o revizuire a anexelor (completarea
acestora cu noile substante active, etc.) ar facilita importurile, reducand blocajele si impedimentele
in miscarea marfurilor. Acest lucru ar crea oportunitati pentru investitii mai mari si pentru
extinderea comertului in industria farmaceutica.

Competitivitatea afacerilor (beneficii +2): accesul simplificat si eficient la materii prime ar
permite afacerilor sa-si imbunatateasca competitivitatea, oferindu-le resursele necesare pentru a
produce medicamente de calitate la preturi mai competitive.

Concurenta pe piata (beneficii +2): eliminarea obstacolelor n importul de materii prime ar
crea o piatd mai deschisd si mai competitiva, incurajand noi intrari pe piatd si sporind diversitatea
produselor disponibile consumatorilor.

Alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori (beneficii +3): oferirea unei game extinse
de medicamente si preturi mai accesibile ar imbunatati accesul pacientilor la tratamente eficiente. De
asemenea, 0 mai mare disponibilitate a diverselor medicamente ar oferi o gama mai largd de optiuni
si ar creste calitatea generald a tratamentelor.

Activitatea de inovare si cercetare (beneficii +1): accesul facil la materii prime ar putea
stimula inovatia in industria farmaceutica, avand potentialul de a genera descoperiri si imbunatatiri
in domeniul medical.

Bundstarea gospodariilor casnice §i a cetatenilor (beneficii +1): accesul sporit la
medicamente si tratamente ar putea contribui la o populatie mai sanatoasa si la imbunatatirea
calitatii vietii.

In ceea ce priveste impacturile negative, sub forma costurilor pentru partile interesate care ar
putea fi afectate, comunicam, ca prevederile noi propuse nu implica cheltuieli suplimentare
mediului de afaceri si nici nu necesita alocarea surselor financiare suplimentare din partea Statului.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din
anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau
beneficii, inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

In etapa de cercetare, s-a luat in considerare o optiune care implici modificarea Codului
Fiscal si a Legii 1380/1997 cu privire la tariful vamal, pentru a permite listarea substantelor care sa
beneficieze de scutiri fiscale si vamale, printr-un ordin ministerial mai dinamic si flexibil. Cu toate
acestea, este esential sd se tind cont de faptul cd modificarea legislatiei poate fi un proces
consumator de timp. O astfel de initiativa a fost incercatd cu adoptarea unei legi similare la finele
anului 2022 si inceputul anului 2023, care, din pacate, a fost abrogata imediat dupa adoptare.

Reiesind din argumentele prezentate in favoarea interventiei propuse, Se considerd ca nu
existd alte cai alternative de depasire a situatiei actuale. Analiza atentd a optiunilor disponibile
pentru solutionarea problemelor identificate, sugereazd ca actualizarea anexelor din HG nr.
1165/2016 este cea mai viabila si eficientd interventie pentru a remedia deficientele existente in
reglementarile cu privire la importul de materii prime, medicamentoase, materialelor, articolelor,
ambalajului primar si secundar.

¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce
la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor




estimate si prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile
proiectului a celor vizati in acesta

Tn opinia autorilor, nu exista riscuri iminente care ar putea duce la esecul interventiei sau care
ar putea schimba valoarea beneficiilor si costurilor estimate.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandatd expuneti costurile de conformare
pentru intreprinderi, dacad existd impact disproportionat care poate distorsiona
concurenta si ce impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica
daca sunt propuse masuri de diminuare a acestor impacturi

Optiunea recomandatd nu impune costuri de conformare pentru intreprinderi, iar procesul de
autorizare a importului urmeaza si decurga fara aplicarea unor taxe suplimentare. n ceea ce priveste
aspectul concurentei, optiunea recomandatd vine sd combatd un alt aspect care Ti pune pe
producatori intr-o situatie inegala, comparativ cu importatorii de medicamente, care la import
platesc TVA 8% in timp ce producatorii achitd TVA 20% la importul de materie prima, ambalaje
etc.

Prin urmare, optiunea ar avea un impact pozitiv asupra intreprinderilor mici si mijlocii, care
ar putea sa-si planifice activitatea de producere, contand pe previzibilitatea legislatiei.

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si
costurilor, precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Avand in vedere cele mentionate in prezentul Document de Analizd a Impactului de
Reglementare, concluziondam, ca optiunea propusa ar fi capabila sa satisfaca in mod egal interesele
tuturor partilor interesate si ar corespunde cel mai bine obiectivelor urmarite, intr-o perioada de timp
scurtd. Autorii sustin, cd nu se atestd un impact negativ in privinta partilor implicate.

Propunerea de actualizare a listelor de materiale si ambalaje in HG nr. 1165/2016 vine in
sprijinul producatorilor locali de medicamente pentru a corecta disproportiile intre acestia si
importatorii. Aceasta schimbare ar echilibra conditiile, oferind producatorilor autohtoni un
mecanism eficient si functional de aplicare a facilitatilor fiscale si vamale, eliminand interpretarile
gresite si neconcordantele.

Solutia propusa nu implicd costuri pentru intreprinderi si ar sprijini afacerile mici si mijlocil,
oferind claritate si predictibilitate in sectorul farmaceutic. Este considerata cea mai viabilad cale de
actiune pentru remedierea problemelor actuale si promovarea cresterii in industria farmaceutica.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesita a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sunt necesare

Implementarea optiunii recomandate nu va necesita desfasurarea activitatii de
aprobare/modificare cadrului juridic conex si nu implica schimbari institutionale.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cirora se va efectua monitorizarea

e  Numarul de medicamente autohtone autorizate pe teritoriul Republicii Moldova,

o  Numarul de decizii de -clasificare si regularizare emise de Serviciul Vamal:
monitorizarea acestui numar poate oferi o perspectivd asupra modului in care au fost reduse
discrepantele si interpretarile divergente ale autoritatilor vamale in ceea ce priveste clasificarea si
aplicarea scutirilor fiscale si vamale.

e Numarul de litigii noi initiate: indicatorul mentionat reflectd daca modificarile legislative
au avut un impact asupra reducerii litigiilor dintre producdtorii autohtoni si autoritatile vamale,
imbunatatire a procesului de import si a interpretarilor legale.

c) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara
evaluarea performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si
evaluata optiunea

Estimativ, performanta impactului actului normativ va fi resimtitd in perioada imediat
urmatoare intrarii in vigoare a acestuia. Evaluarea performantei actului normativ propus ar putea fi
necesara in termen de un an.

Monitorizarea si evaluarea se vor face prin urmarirea indicatorilor de performantd mentionati
mai sus. De asemenea, feedback-ul direct de la producatorii de medicamente, autoritdtile vamale si
alte parti interesate ar putea fi utilizate pentru a evalua si valida efectele acestor modificari.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa




I-ul grup grup este reprezentat de agentii economici - producatorii locali de medicamente.

Al Il-lea grup de interese este constituit din autoritatile publice — Ministerul Sanatatii, AMDM,
Serviciul Vamal.

Al lll-lea grup este reprezentat de pacientii si asociatiile acestora.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

Anunt publicat pe pagina particip.gov.md cu privire la initierea elaborarii proiectului hotararii
Guvernului cu privire la modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1165/2016 pentru
aprobarea listelor materiei prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si
secundar, utilizate la prepararea si producerea medicamentelor.

Link: https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-
elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-modificarea-si-completarea-hotararii-
guvernului-nr-11652016-pentru-aprobarea-listelor-materiei-prime-medicamentoase-materialelor-
articolelor-ambalajului-primar-si-secundar-utilizate-la-prepararea-si-producerea-edicamentelor-si-
studiului-de-cercetareanaliza-a-impactului/12091

Proiectul a fost elaborat ca urmare a dialogului realizat cu reprezentatii mediului de afaceri
(Asociatia producatorilor de medicamente din Republica Moldova).

La elaborarea listelor (anexelor la HG nr. 1165/2016) au fost luate in considerare propunerile
inaintate de catre Asociatia producatorilor de medicamente din Republica Moldova.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de analiza a
impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din
fiecare grup de interese identificat)

Asociatia producatorilor de medicamente din Republica Moldova este un exponent crucial in
cadrul grupului de interese, care sustine initiativa de modificare a HG nr. 1165/2016 pentru a remedia
problemele existente in importul de materii prime si ambalaje pentru productia de medicamente.

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

povara administrativa

fluxurile comerciale si investitionale +3
competitivitatea afacerilor +2
activitatea diferitor categorii de Intreprinderi mici si
mijlocii

concurenta pe piata +2
activitatea de inovare si cercetare +1

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +3

bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor +1

situatia social-economicd in anumite regiuni

situatia macroeconomica

alte aspecte economice

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sanatatea si securitatea muncii

formarea profesionala

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei




accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru
persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturald si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice

sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si
morbiditatea

modul sanatos de viata al populatiei

nivelul criminalitatii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

accesul si calitatea serviciilor publice administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si participarea
in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei n activitati sportive

discriminarea

alte aspecte sociale

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice,
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bunastarea animalelor

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii,
accidente etc.)

utilizarea terenurilor

alte aspecte de mediu

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, n drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia intre
1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta lipsa
impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu, 3 —
major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni si
alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea
punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. bY) si, dupd
caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.




