GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina pentru anul 2025
In temeiul art. 96 lit. b) liniuta a doua si a art. 124 alin.(15) din Codul fiscal nr.
1163/1997 (editie speciala din 8 februarie 2007),

Guvernul HOTARASTE:

1. Se stabileste cuantumul de alcool etilic nedenaturat de la pozitiile tarifare 220710000 si
volum de 46 890,44 decalitri. Volumul importat si/sau livrat de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicind pentru anul 2025 nu va depasi
cuantumul aprobat de 46 890,44 decalitri, inclusiv cuantumul de 8 507,20 decalitri de alcool
etilic nedenaturat destinat castigatorilor licitatiilor publice centralizate, conform necesitatilor
institutiilor medico-sanitare.

2. Se aprobad Lista utilizatorilor si cuantumurile de alcool etilic nedenaturat destinat
producerii farmaceutice si utilizdrii 1n medicina, repartizate acestora pentru anul 2025,
conform anexei.

3. Prezenta Hotarare intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,

ministrul agriculturii
si industriei alimentare Vladimir BOLEA

Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexa
la Hotararea Guvernului nr. /2025

LISTA
utilizatorilor si cuantumurile de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina
pentru anul 2025, repartizate acestora

Cuantumul de
Nr.

Utilizator (subiectul economic) alcool etilic
d/o N S
(in decalitri)

1. | ,,Balkan Pharmaceuticals” Societate cu Raspundere Limitata 15,00
2. | Centrul National de Transfuzie a Sangelui 876,70
3. | ,,ElaDum Pharma” Societate cu Raspundere Limitata 26 646,47

(inclusiv 2876,23 dal destinat castigatorilor licitatiilor publice
centralizate, conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare)
4. | ,,Eurofarmaco” Intreprindere cu Capital Striin Societate pe Actiuni 7 138,67

(inclusiv 5630,97 dal destinat castigatorilor licitatiilor publice
centralizate, conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare)

5. | ,Farmaprim” Societate cu Raspundere Limitata 270,55
6. |, FluMed-Farm” Societate cu Raspundere Limitata 2 350,03
7. | ,,MC Pharmaceuticals” Societate cu Raspundere Limitata 9 593,02
Total 46 890,44
Vizeaza:
Secretar general al Guvernului Artur MIJA

Aprobata in sedinta Guvernului
din

Nume, prenume Subdiviziunea Semnatura

Responsabil de proiect

Seful subdiviziunii responsabile

Conformitate juridica

Conformitate lingvistica DRAN




NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii Guvernului cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool
etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina
pentru anul 2025

denumirea proiectului actului normativ

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat de Ministerul Sanatatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului prevede stabilirea cuantumului anual de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina si este elaborat in temeiul
art. 96 lit. b) liniuta a doua si a art. 124 alin. (15) din Codul fiscal nr. 1163/1997 (editie
speciald din 8 februarie 2007).

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Potrivit art. 124 alin. (15) din Codul fiscal, se scuteste de acciz alcoolul etilic
nedenaturat de la pozitiile tarifare 220710000 si 220890910, destinat producerii farmaceutice
si utilizarii in medicind, in limita volumului contingentului anual stabilit de Guvern.

De asemenea, in conformitate cu art. 96 lit. b) liniuta a doua din Codul fiscal, pentru
pozitiile mentionate mai sus se stabileste cota TVA de 8%.

Alcoolul etilic este esential in productia de medicamente si produse farmaceutice, cum
ar fi solutiile antiseptice, tincturile si alte produse destinate tratamentelor medicale.
Restrictionarea cantitdtii de alcool etilic disponibil pentru aceste scopuri ar putea reduce
capacitatea producatorilor de a fabrica si distribui produse esentiale pentru domeniul medical.

In Republica Moldova, existd 7 utilizatori de alcool etilic nedenaturat destinat
producerii farmaceutice. Cuantumurile de alcool necesar sunt stabilite anual pentru fiecare
utilizator, pe baza planurilor de fabricatie inaintate Ministerului Sanatitii. In fiecare an,
utilizatorii prezinta propuneri privind cantitatile necesare, iar Ministerul Sanatatii analizeaza
datele si propune aprobarea contingentelor respective.

Aceastd abordare permite asigurarea unui flux continuu in procesele de fabricatie,
prevenind tergiversarile care ar putea afecta productia si aprovizionarea sectorul medical cu
produse farmaceutice esentiale.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotararii Guvernului are ca baza stabilirea cuantumului anual de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii In medicind, precum si are ca scop
monitorizarea stricta a utilizarii alcoolului etilic nedenaturat in Republica Moldova pentru a
preveni utilizari improprii sau abuzive.

Proiectul include anexa, care cuprinde lista utilizatorilor de alcool etilic nedenaturat
si cuantumul produsului per fiecare operator.

Elaborarea proiectului a fost realizata in temeiul solicitarilor din partea utilizatorilor,
care au argumentat cantitatile necesare prin prezentarea planurilor de fabricatie.

De mentionat, cd necesarul de alcool etilic prevdazut pentru intreprinderile
farmaceutice de productie autohtond include consumul de alcool ce revine la o unitate de
produs fabricat, calculat conform normelor de consum ale materiei prime (Kcons.- coeficient
de consum al materiei prime) stipulate de Regulamentele tehnologice de producere, si
cantitatea planificata de producere a medicamentelor pentru anul de gestiune.

Luand in considerare cele prezentate in adresa Ministerului Sanatatii, relataim
micsorari nesemnificative ale cuantumului de alcool etilic nedenaturat propus pentru anul
2025, comparativ cu anul 2024, ce vizeaza urmatorii utilizatori:




e Centrul National de Transfuzie a Sangelui — cu 4,44%
e _ElaDum Pharma” SRL — cu 5.97%

e _ Eurofarmaco” SRL — cu 0,46%

e  Farmaprim” SRL —cu 0,07%

e MC Pharmaceuticals SRL — cu 3,80%

Utilizatorul ,,Medicamentum” SRL nu a solicitat includerea in lista, intrucat cantitatea
de 46,74 dal de alcool etilic nedenaturat, alocata pentru anul 2024, nu a fost integral utilizata
din cauza reducerii productiei.

De mentionat, ca alcoolul etilic pentru necesitatile institutiilor medicale este
achizitionat centralizat, prin licitatii organizate de Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate.

Astfel, in urma desfasurarii Licitatiei prenotate privind Achizitionarea
medicamentelor necesare institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) si institutiilor
bugetare care presteaza servicii medicale si sociale pentru anul 2025, au fost desemnati
castigatori distribuitorii ,,Tetis International Co” SRL si ,Dita EstFarm” SRL Ila
compartimentul Spiritus aethylicus (Alcool etilic) 70 % si 96 % in volume de 100 ml si
1 000 ml.

In acest context, fabricantii ,,ElaDum Pharma” SRL cu 2 876,23 dal si Eurofarmaco
SA cu 5 630,97 dal acopera necesitétile de alcool etilic, destinat utilizarii in medicind, pentru
anul 2025, prin intermediul distribuitorilor mentionati.

De precizat, ca pentru anul 2025 institutiile medico-sanitare au prezentat un necesar
de 8 507,20 dal alcool etilic nedenaturat, comparativ cu 9 774,802 dal in anul 2024, ceea ce
reprezintd o scadere de aproximativ 13%.

Tn ansamblu, cuantumul de alcool etilic nedenaturat solicitat pentru anul 2025
(46 890,44 dal) este unul micsorat cu cca 3,02 %, comparativ cu anul 2024 (48 351,020 dal,
aprobat prin HG nr. 22/2024).

Tabel comparativ se anexeaza la prezenta Nota de fundamentare

Totodata, autorii propun aplicarea prevederilor proiectului hotararii Guvernului
imediat din data publicarii Th Monitorul Oficial al Republicii Moldova, pentru a asigura o
aprovizionare continud si neintreruptd a producdtorilor de medicamente cu alcool etilic,
materie prima indispensabila In procesul de productie. Pentru a asigura accesul pacientilor la
tratamente si pentru a preveni orice discontinuitate in serviciile medicale, este crucial ca
hotarérea sa fie aplicatd imediat, garantand aprovizionarea institutiilor medicale cu produse
farmaceutice necesare. Prin urmare, se propune ca prezenta hotarare sa fie implementata fara
intarziere.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor propuse in proiect nu impune schimbari institutionale.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea prezentului proiect nu necesitd alocarea surselor financiare (nu
genereaza cheltuieli) suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

In absenta unui contingent aprobat de alcool etilic nedenaturat, scutit de accize,
companiile farmaceutice vor fi nevoite sa suporte costuri suplimentare semnificative, care, in
cele din urma, vor fi transferate catre sistemul de sandtate prin cresterea pretului
medicamentelor.




4.4. Impactul social

Neaprobarea hotararii privind stabilirea cuantumului de alcool etilic scutit de accize
si aplicarea cotei reduse de TVA de 8% va genera urmatoarele riscuri, consecinte (impact
social):

1) cresterea preturilor medicamentelor si produselor farmaceutice cu continut
de alcool etilic nedenaturat, limitand accesul la tratamente esentiale;

2) reducerea productiei de solutii antiseptice si alte produse medicale, cu impact
negativ asupra aprovizionarii institutiilor medico-sanitare;

3) riscul unor deficiente critice In tratamente, n special in situatii de urgenta, si
cresterea costurilor pentru intregul sistem de sanatate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul nu contine norme de armonizare a legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in
procesul decizional, Ministerul Sandtatii a adus la cunostintd despre initierea elaborarii
Proiectului la https://particip.gov.md/ro/document/stag es/*/13618 .

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie urmeaza a fi inclusa
in sinteza obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor
de resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul propus se incadreazd si este in conformitate cu prevederile actelor
normative. Implementarea acestuia nu prevede operarea modificarilor actelor normative.

9. Maisurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

In vederea implementirii proiectului, este imperativd informarea operatorilor
economici/utilizatorilor cu privire la cuantumul anual de alcool etilic nedenaturat alocat
sectorului farmaceutic si medical pentru anul 2025.

Ministru Ala NEMERENCO



https://particip.gov.md/ro/document/stag%20es/*/13618

Tabel comparativ

la stabilirea cuantumului anual de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina
pentru anii 2024 — 2025

Nr. Utilizator (subiectul economic) Cuantumul de alcool etilic
d/o (in decalitri) pentru anul Diferenta
2024 2025 %
L. ,,Balkan Pharmaceuticals” 15,0 15,0 )
Societate cu Raspundere Limitata
2. Centrul National de Transfuzie a Sangelui 917,55 876,7 -4,44%
3. | ,,ElaDum Pharma” 28337,527 26646,47 -5.97%
Societate cu Raspundere Limitata
23702,196 22554,22
Producere Producere
4595,373 2876,23
Licitatii Licitatii
A - 0,
4. ,Burofarmaco” Intreprindere cu Capital 7171,980 7138,674 0.46%
Strain Societate pe Actiuni 1992.551 14588.944
Producere Producere
5179,429 5630,970
Licitatii Licitatii
5. F s 270,733 270,5514 -0,07%
,Farmaprim
Societate cu Raspundere Limitata
6. _FluMed-Farm” 2350,03 2350,03 -
Societate cu Raspundere Limitata
7. _MC Pharmaceuticals” 9241,51 9593,02 -3,80%
Societate cu Raspundere Limitata
8. ,.Medicamentum” 46,74 ) )
Societate cu Raspundere Limitata
TOTAL 48 351,020 | 46 890,44 -3,02%




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/91 din data aplicarii semnaturii electronice

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr.

ort Criterii de inregistrare Nota autorului

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la stabilirea

.. ) ) . cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat destinat
1. [Categoria si denumirea proiectului |~~~ " L T S T

anul 2025

2. |Autoritatea care a elaborat proiectul |Ministerul Sanatatii

Elaborarea proiectului hotararii Guvernului cu privire la
stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina
pentru anul 2025 are drept scop reglementarea si
stabilirea cantitatilor de alcool etilic nedenaturat ce
urmeaza a fi scutite de accize si supuse exclusiv aplicarii
unei cote de TVA de 8% (potrivit art. 124 alin. (15) si
3. |Justificarea depunerii cererii art. 96 lit. b) liniuta a doua din Codul Fiscal).

Alcoolul etilic este utilizat in productia anumitor
medicamente si produse farmaceutice, precum solutiile
antiseptice, tincturile, etc. Astfel, proiect are ca obiectiv
sustinerea sectorului farmaceutic si medical, prin
asigurarea unui acces continuu si la preturi accesibile la
produsele farmaceutice pe bazd de alcool etilic, esentiale
pentru tratarea si prevenirea unor afectiuni.

Referinta la documentul de
planificare care prevede elaborarea

4 proiectului (PNA, PND, PNR, alte
documente de planificare sectoriale)
5 Lista autoritatilor si institutiilor a - Ministerul Finantelor

caror avizare este necesara - Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisindu
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md



mailto:secretariat@ms.gov.md
http://www.ms.gov.md/

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
- Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

Termenul-limita pentru depunerea
avizelor/expertizelor

10 zile lucratoare

Alina Stirbalov,
Consultant principal al Directiei politici Tn domeniul

Persoana responsabild de promovarea |medicamentului si dispozitivelor medicale, Ministerul

proiectului

Sanatatii
E-mail: alina.stirbalov@ms.gov.md
Tel.: 022 26 88 55

Anexe

- Proiectul hotararii Guvernului cu privire la stabilirea
cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat destinat
producerii farmaceutice si utilizarii n medicind pentru
anul 2025

- Nota de fundamentare la proiect

Data si ora depunerii cererii

Conform semnaturii

10.

Semnatura

Semnata electronic

Ministru

Ala NEMERENCO

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisindu
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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