NOTA INFORMATIVA
la proiectul hotararii Guvernului ,,Cu privire la stabilirea cuantumului anual de
alcool etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii In medicina
pentru anul 2022

1. Denumirea autorului si, dupia caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul hotararii Guvernului ,,Cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool
etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina pentru anul
2022” (in continuare — proiect) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii al Republicii
Moldova.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalit:itile
urmarite

Prezentul proiect prevede stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina, elaborat in temeiul articolului 96
litera b) liniuta a doua si a articolului 124 alineatul (15) din Codul fiscal nr. 1163/1997
(editie speciala din 8 februarie 2007).

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 cuantumului anual stabilit de
Guvern.

Lista utilizatorilor si cuantumurile de alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizarii in medicind repartizate acestora, se aprobd anual prin adoptarea
unei hotarari de Guvern.

Prevederile proiectului vizeaza interesele producatorilor farmaceutici si ale institutiilor
medico-sanitare, precum si interesul Guvernului, in ceea ce priveste monitorizarea utilizarii
in medicind a alcoolului etilic nedenaturat si asigurarea pietei farmaceutice cu produse
autohtone.

Adoptarea si implementarea in termeni proximi ai prezentului proiect va permite
producatorilor farmaceutici indeplinirea planurilor de fabricatie, plasarea produselor
farmaceutice pe piata farmaceutica si asigurarea institutiilor medico-sanitare cu alcool etilic
pentru utilizare in medicina.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul nu transpune legislatia Uniunii Europene

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul Hotararii Guvernului include Anexa, care listeaza 8 utilizatori de alcool
etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si cuantumurile stabilte de alcool.

Includerea acestora in proiect, a fost realizatd urmare demersurilor Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) nr. Rg02-005546 din 14.12.2021,
agentului economic MC Pharmaceuticals SRL nr. 7 din 17.12.2021 si Centrului pentru




Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (CAPCS) nr. Rg02-4453 din 24.12.2021, precum
st a planurilor de fabricatie, anexate la prezenta nota.

Luand in considerare planurile de extindere a producerii farmaceutice, unii fabricanti
au solicitat majorarea cuantumului de alcool etilic utilizat la fabricare.

Conform planurilor de fabricatie prezentate, relatim majorari ale cuantumului de
alcool etilic nedenaturat in anul 2022, comparativ cu anul 2021, pentru urmatorii
utilizattori:

* ElaDum Pharma SRL (cu 391,56 %);

* Eurofarmaco SA (cu 4,04 %);

* Flumed-Farm SRL (1,71 %);

» MC Pharmaceuticals SRL (cu 25,58 %)).

Centrul National de Transfuzie a Sangelui a solicitat o cantitate mai micd cu 2,9 %.
Totodata, in lista pentru anul 2022 sunt inclusi doi utilizatori de alcool etilic, care nu erau
in lista din anul 2021.

Producatorul ,,ElaDum Pharma” SRL a prezentat suplimentar demersul nr. 01 din
14.01.2022, prin care isi confirma capacitatile de fabricatie, urmare extinderii volumului de
producere in anul 2022.

Alcoolul etilic, destinat utilizarii in medicina, este distribuit institutiilor medico-
sanitare de catre operatorii economici, desemnati castigatori la licitatiile organizate de
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate. Astfel, distribuitorul ,,Tetis
International Co” SRL, desemnat castigator la Licitatia publicd nr. ocds-b3wdpl-MD-
1626088342988/ocds-b3wdpl-MD-1626088945120 din 15.09.2021 (pozitiile 587, 588,
589, 590), privind achizitionarea medicamentelor necesare institutiilor medico-sanitare
publice si institutiilor bugetare care presteaza servicii medicale si sociale pentru anul 2022,
va asigura institutiile medico-sanitare cu alcool etilic produs de ,,ElaDum Pharma” SRL.

Pentru anul 2022 institutiile medico-sanitare au prezentat un necesar de 10 799,1472
dal alcool etilic nedenaturat, comparativ cu 11 068 dal in anul 2021, ceea ce constituie cu
2,43 % mai putin alcool.

Divergentele dintre volumul prezentat in proiect si volumul prezentat de AMDM se

explica prin faptul, ca urmare verificarii veridicitatii datelor prezentate, au fost constatate:

- erori 1n calcularea volumului de alcool etilic;

- din solicitarea producatorului Farmaprim SRL au fost excluse trei produse (Gel antiseptic
pentru maini), care conform Nomenclaturii combinate a marfurilor nu se regasesc in
Capitolul 30 Produse farmaceutice, dar sunt plasate la Capitolul 38 Produse diverse ale
industriei chimice, pozitia 3808 (dezinfectanti si produse similare), astfel, nu intrunesc
conditia de a beneficia de scutirea de acciz;

- includerea in listda a agentului economic MC Pharmaceuticals SRL, prin adresarea
acestuia la Ministerul Sanatatii, cu trei zile dupd adresarea AMDM,;

- in procesul elaborarii proiectului a parvenit adresarea CAPCS cu solicitarea includerii
suplimentare de alcool etilic pentru Directia medicala a Serviciului de Informatie si
Securitate a Republicii Moldova.




In ansamblu, cuantumul de alcool etilic nedenaturat solicitat pentru anul 2022
(127 425,863 dal) este unul majorat (cu cca 264,13 %) comparativ cu anul 2021
(34 994,503 dal, aprobat prin HG nr.18/2021).

De mentionat, ca necesarul de alcool etilic prevazut 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 planificatd de producere a medicamentelor.

5. Fundamentarea economico-financiara

Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

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

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, Ministerul Sanatatii a adus la cunostinta despre initierea elaborarii Proiectului la
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/8784.

Totodata, proiectul a fost publicat pe pagina web a Ministerului la compartimentul
Transparentda  decizionald/proiecte  de  documente, precum si la  adresa
Www.particip.gov.md.

Proiectul dat a fost avizat de institutiile de resort, in baza avizelor carora a fost
intocmitd sinteza obiectiilor si propunerilor.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

In normele proiectului supus expertizei anticoruptie n-au fost identificati factori de
risc care sa genereze riscuri de coruptie.

9. Constatarile expertizei juridice

Constatarile expertizei juridice, precum si respectarea normelor de tehnica legislativa
au fost incluse 1n sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor la proiectul vizat.

Intrarea in vigoare a Hotéararii Guvernului la data publicarii este necesara pentru a
evita tergiversarea asigurarii producatorilor cu materie prima (in cazul dat — alcool etilic).
Astfel, prevederea data intruneste conditiile art. 56 alin. (3) din Legea nr. 100/2017.

Ministru Ala NEMERENCO
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