GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr.

din 2016

Chisinau

Privind aprobarea proiectului de lege pentru modificarea
si completarea unor acte legislative

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Parlamentului spre examinare proiectul de lege
pentru modificarea si completarea unor acte legislative.

Prim-ministru PAVEL FILIP
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ruxanda Glavan

Ministrul finantelor Octavian Armasu

Ministrul justitiei Vladimir Cebotari



PROIECT

LEGE
pentru modificarea si completarea unor acte legislative

* * %

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art.l. — Legea nr.1456-XIl1 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica (republicatd 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, 11 alineatele (5), (6), (7) si (8), 15, 18 alineatul (1),
23, sintagma ,Ministerul Sanatifii” se substituie cu sintagma ,,Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical corespunzator.

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

3. Articolul 11:

la alineatul (1) sintagma ,,Ministerul Sanatatii” se substituie cu cuvantul
,,auvern”;

la alineatul (3) cuvintele ,,unei anumite institutii abilitate cu aceste functii de
catre Guvern, la propunerea Ministerului Sdndtatii” se substituie cu cuvintele
,Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale™;

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

la alineatul (7) dupa cuvantul ,,permita” se completeaza cu cuvintele ,, , in
modul stabilit de Guvern,”.

4. Articolul 14° se completeaza in final cu litera g) cu urmitorul cuprins:

,»Z) aplicarea adaosurilor comerciale la medicamente si alte produse
farmaceutice peste limitele prevazute de articolul 20 din prezenta lege”.

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

6. Articolul 17 se exclude.

7. La articolul 18 alineatul (4) cuvintele ,,Ministerul Sanatatii suspenda” se
substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
suspenda”.



8. Articolul 21 se exclude.
9. Articolul 26 se exclude.

Art.Il. — Legea nr.1409-XIIl din 17 decembrie 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, 6%, 8 alineatul (1), 17 si 21 alineatul (1) litera b) sintagma
,»Ministerul Sanatatii” se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale™, la cazul gramatical corespunzator.

2. Articolul 6:

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

alineatul (2) se exclude;

la alineatul (3) cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el sunt
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
are”, iar litera d) se exclude;

alineatul (5) se exclude.

3. La articolul 6" alineatul (2") literele a) si b) cuvintele ,,ministrului sanatatii”
se substituie cu cuvintele ,directorului general al Agentici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale™.

4. Articolul 7:

la alineatul (1) cuvintele ,,Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el” se
substituie cu cuvintele ,,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), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, prin intermediul
Agentiei” se substituie cu cuvintul ,,Agentia”.

6. La articolul 14:

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

alineatul (2) se exclude.



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 cuvintele ,,Agentieci Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

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

9. Articolul 22 se completeaza cu alineatul (1') cu urmatorul cuprins:

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

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

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

Art.I1l. — Articolul 7 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-
154, art.480), se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

la alineatul (1), cuvintele ,,subordonatd Ministerului Sanatatii” se substituie
cu cuvintele ,,autoritate publicd subordonata Guvernului”;

dupi alineatul (2) se completeaza cu alineatul (2%) cu urmatorul cuprins:

.(2') Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este condusa de
catre director general, numit si eliberat din functie de citre Guvern. In activitatea
sa de conducere, directorul general este asistat de adjuncti, numiti si eliberati din
functie de catre Guvern, la propunerea directorului.”

ArtlV. — Guvernul, in termen de 3 luni, de la data intrarii In vigoare a
prezentei legi, va aduce actele sale normative in corespundere cu prezenta lege.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



