GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din

2026

Chisinau

Pentru modificarea anexei nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 148/2025
pentru aprobarea listelor materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar, utilizate la prepararea
si producerea medicamentelor si abrogarea unor hotirari ale Guvernului

In temeiul art. 103 alin. (1) pct. 10) din Codul fiscal nr. 1163/1997
(republicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, editie speciala din
8 februarie 2007), cu modificarile ulterioare, si al art. 277% pct. 11) din Codul
vamal nr. 95/2021 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr. 219-225,
art. 238), cu modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. In anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 148/2025 pentru aprobarea
listelor materiei prime medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului
primar si secundar, utilizate la prepararea si producerea medicamentelor si
abrogarea unor hotarari ale Guvernului (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2025, nr. 160-163, art. 175), pozitia 44 va avea urmatorul cuprins:

44,

7612 10 000

Recipiente tubulare flexibile din aluminiu de uz
farmaceutic de diferite diametre si lungimi”.
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2. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data publicarii Tn Monitorul Oficial
al Republicii Moldova.

Prim-ministru VASILE TOFAN

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,
ministrul dezvoltarii

economice si digitalizarii Eugeniu OSMOCHESCU
Ministrul finantelor Victoria Belous
Ministrul sanatatii Alexandru Gasnas
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Hotardrii Guvernului pentru modificarea anexei nr. 3 la Hotardrea Guvernului
nr. 148/2025 pentru aprobarea listelor materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si producerea

medicamentelor
denumirea proiectului actului normativ

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

Proiectul de hotarare pentru modificarea Hotararea Guvernului nr. 148/2025 a fost
elaborat de catre Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul de hotarare de Guvern pentru modificarea Hotararii Guvernului nr.
148/2025 este elaborat in temeiul art. 103 alin. (1) pct. 10) din Codul fiscal nr. 1163/1997
(publicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1997, nr. 62, art. 522), cu modificarile
ulterioare, si al art. 277% pct. 11) din Codul vamal nr. 95/2021 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2021, nr. 219-225, art. 238), cu modificarile ulterioare, care
reglementeaza scutirea de taxa pe valoare adaugata si de drepturi de import pentru materia
primd medicamentoasd, materialele, articolele si ambalajul primar si secundar utilizate la
prepararea si producerea medicamentelor, conform listei aprobate de Guvern.

Totodata, proiectul se Intemeiaza pe necesitatea asigurarii coreldrii cu prevederile
legislatiei vamale si ale Nomenclaturii combinate a marfurilor (In continuare - NCM),
aplicabile in procesul de clasificare tarifard a bunurilor la import, in conformitate cu Legea
nr. 172/2014 privind aprobarea Nomenclaturii combinate a marfurilor.

Sursa elabordrii proiectului o constituie necesitatea corectdrii neconcordantelor
identificate in aplicarea practica a pozitiilor tarifare pentru materialele utilizate in industria
farmaceutica, semnalate de autorititile competente si de mediul de afaceri, in scopul
asigurdrii aplicarii uniforme a regimului fiscal si vamal aferent acestora.

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

In prezent, Hotirarea Guvernului nr. 148/2025 stabileste listele materiei prime
medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la
prepararea si producerea medicamentelor, inclusiv pozitiile tarifare aferente acestora, care
sunt aplicabile in procesul de import si utilizare a materialelor in industria farmaceutica.

In procesul de aplicare a prevederilor actului normativ mentionat a fost identificati o
neconcordanta privind clasificarea tarifara a articolului ,,Tub din aluminiu de uz farmaceutic
de diferite diametre si lungimi”. Astfel, in varianta initiald discutatd in cadrul grupului de
lucru interinstitutional, a fost propusd pozitia tarifarda 7612 10 000, considerata
corespunzatoare caracteristicilor tehnice si destinatiei produsului, insa in forma finala a
actului normativ a fost inclusa pozitia tarifard 7616 99 900, ca solutie de compromis.

Ulterior adoptarii actului, aplicarea practicd a acestei incadrari tarifare a generat
dificultati de interpretare si implementare. In acest context, Serviciul Vamal al Republicii
Moldova, in calitate de autoritate competenta pentru clasificarea marfurilor in conformitate
cu NCM, a confirmat cad produsul respectiv se incadreaza, in functie de caracteristicile sale
obiective si destinatie, la pozitia tarifard 7612 aferentad recipientelor tubulare flexibile din
aluminiu, respectiv la subpozitia 7612 10 000, cu conditia utilizdrii acestuia ca ambalaj
farmaceutic.




De asemenea, din analiza situatiei practice a rezultat cd mentinerea incadrarii tarifare
actuale genereaza riscuri de interpretare neuniforma la nivelul autoritatilor vamale, precum
si posibile costuri suplimentare pentru operatorii economici din industria farmaceutica,
determinate de aplicarea unor taxe vamale si a TVA-ului majorat in functie de clasificarea
tarifara.

Situatia descrisa afecteazd in mod direct producatorii de medicamente, In special
operatorii economici care utilizeazd ambalaje din aluminiu in procesul de fabricatie, si
genereaza incertitudine juridica 1n aplicarea prevederilor actului normativ, ceea ce impune
interventia asupra cadrului normativ existent pentru asigurarea corelarii dintre denumirea
produsului si Incadrarea sa tarifara.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de hotarare de Guvern pentru modificarea Hotararea Guvernului
nr. 148/2025 are ca obiectiv principal asigurarea corectitudinii si uniformitatii Tncadrarii
tarifare a materialelor utilizate in industria farmaceutica, in special a articolului ,,Tub din
aluminiu de uz farmaceutic de diferite diametre si lungimi”, precum si eliminarea
neconcordantelor identificate In procesul de aplicare a actului normativ.

Prin prezentul proiect se propune substituirea pozitiei tarifare ,,7616 99 900” cu
pozitia tarifard ,,7612 10 000” pentru produsul mentionat, in vederea corelarii acesteia cu
caracteristicile obiective ale bunului si cu practica de clasificare tarifara confirmatd de
autoritatea vamala competentd. Totodata, se propune ajustarea denumirii produsului pentru
a reflecta mai exact natura sa tehnica si functionald, respectiv utilizarea sa ca recipient tubular
flexibil din aluminiu destinat ambalarii produselor farmaceutice.

Rezultatul scontat al implementarii modificarilor consta in asigurarea unei aplicari
uniforme a prevederilor actului normativ, reducerea riscului de interpretare diferitd la nivelul
autoritatilor vamale si economice, precum si evitarea costurilor suplimentare generate de
incadrarea tarifara incorectd, inclusiv a celor aferente taxelor vamale si TVA. In termeni de
impact, se urmareste asigurarea stabilitatii juridice pentru operatorii economici din industria
farmaceutica si mentinerea predictibilitatii costurilor de productie si import.

In acest sens, proiectul prevede intrarea in vigoare la data publicarii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, avand in vedere caracterul exclusiv tehnic si corectiv al
modificarii, care nu instituie obligatii, proceduri sau cerinte noi pentru destinatari si, prin
urmare, nu necesita o perioada de adaptare, aplicarea revenind Serviciului Vamal in limitele
competentelor existente. Optiunea este determinata de necesitatea ca producdtorii de
medicamente sd dispund fard intarziere de o incadrare tarifard clard pentru planificarea
importurilor si continuitatea procesului de producere.

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

In procesul de elaborare a proiectului au fost analizate mai multe optiuni alternative
de solutionare a problemei identificate, inclusiv mentinerea status quo-ului normativ,
aplicarea unor interpretdri administrative ale Tncadrarii tarifare, precum si abordarea prin
masuri de clarificare non-normativa intre autorititile competente si operatorii economici.

Mentinerea situatiei actuale, fard interventie asupra Hotdrarea Guvernului
nr. 148/2025, a fost considerata neadecvata, intrucét aceasta ar perpetua neconcordanta dintre
denumirea produsului si pozitia tarifard aplicabila, generand In continuare riscuri de
interpretare neuniforma, precum si posibile costuri suplimentare pentru operatorii economici
din industria farmaceutica.

In consecintd, a fost selectati optiunea interventiei normative prin modificarea
Hotérarei Guvernului nr. 148/2025.




4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul de hotarare pentru modificarea Hotararea Guvernului nr. 148/2025 nu
genereaza impact structural sau institutional asupra sectorului public si nu implica modificari
ale competentelor autoritatilor administratiei publice.

Interventia propusd are un caracter tehnic, fiind limitata la corectarea unei pozitii
tarifare pentru un produs utilizat in industria farmaceuticd, in scopul asigurarii coerentei Intre
denumirea bunului si Incadrarea sa tarifara, conform interpretarii autoritdtii vamale
competente.

Implementarea modificarilor nu presupune instituirea unor mecanisme administrative
noi, nu implicd reorganizdri institutionale si nu genereaza sarcini suplimentare pentru
autoritatile publice. Activitatea de aplicare va fi realizata in cadrul competentelor existente
ale institutiilor responsabile, in special ale Serviciului Vamal al Republicii Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de hotdrare pentru modificarea Hotdrarea Guvernului
nr. 148/2025 nu implica costuri financiare suplimentare pentru bugetul public national si nu
necesita alocari de mijloace financiare din partea bugetului de stat sau a altor componente
ale bugetului public national.

Totodata, interventia are un impact indirect pozitiv asupra mediului economic, prin
reducerea riscurilor de aplicare incorectd a clasificarii tarifare gi evitarea unor eventuale
costuri suplimentare suportate de operatorii economici din industria farmaceutica, generate
de interpretarea neuniformd a regimului vamal si fiscal aplicabil materialelor utilizate in
producerea medicamentelor.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de hotdrare pentru modificarea Hotdrarea Guvernului nr. 148/2025 are
impact asupra operatorilor economici din sectorul farmaceutic, in special asupra
producdtorilor de medicamente care utilizeaza materiale de ambalaj din aluminiu in procesul
de fabricatie.

Interventia propusd nu genereaza costuri de conformare suplimentare si nu impune
obligatii administrative noi pentru intreprinderi, fiind limitatd la corectarea unei pozitii
tarifare pentru un produs deja utilizat in procesul de productie.

Impactul asupra IMM-urilor si intreprinderilor mari este uniform, intrucat
modificarea vizeaza un element tehnic de clasificare tarifara aplicabil tuturor operatorilor
economici din domeniu, fara a crea diferentieri sau sarcini disproportionate intre categorii de
intreprinderi.

Din perspectiva concurentei, proiectul contribuie la asigurarea unui cadru predictibil
si uniform de aplicare a reglementarilor vamale si fiscale, reducand riscurile de interpretare
diferita si evitand posibile distorsiuni de piata generate de aplicarea neuniforma a pozitiilor
tarifare.

In consecinti, impactul asupra sectorului privat este considerat pozitiv, prin cresterea
claritatii si stabilitatii reglementarilor aplicabile in domeniul farmaceutic.

4.4. Impactul social

Proiectul de hotdrare pentru modificarea Hotararea Guvernului nr. 148/2025 are un
impact social indirect, prin efectele asupra costurilor de producere a medicamentelor.

Interventia contribuie la asigurarea unei incadrari tarifare corecte si uniforme, ceea ce
reduce riscul unor costuri suplimentare nejustificate si sprijind mentinerea stabilitatii
preturilor la medicamente, in beneficiul consumatorilor.




Nu sunt identificate efecte asupra ocuparii fortei de munca, nivelului de salarizare,
accesului la servicii sociale sau alte impacturi sociale directe, intrucat reglementarea are
caracter tehnic.

De asemenea, nu sunt identificate riscuri de discriminare sau efecte diferentiate
asupra grupurilor sociale.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil.

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

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe portalul guvernamental particip.gov.md a fost plasat atat anuntul cu privire la
initierea elaborarii proiectului, cat si anuntul privind organizarea consultarii publice, insotit
de proiectul hotdrarii de Guvern si de nota de fundamentare, disponibile la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16464

Consultarea publicd si procedura de avizare s-au desfasurat in conformitate cu
prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Proiectul a fost avizat 1n
perioada 03.06.2026 — 17.06.2026, cu participarea Ministerului Finantelor si a Ministerului
Dezvoltérii Economice si Digitalizdrii. Propunerile si obiectiile parvenite au fost analizate si
incluse 1n Sinteza obiectiilor si recomandarilor.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost supus expertizei anticoruptie, in conformitate cu art. 36 din Legea
nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Prin raportul de expertiza, Centrul National
Anticoruptie a constatat lipsa factorilor de risc si a riscurilor de coruptie, proiectul
neinregistrand obiectii sau recomandari in acest sens.

Totodata, proiectul a fost supus expertizei juridice, in conformitate cu art. 37 din
Legea nr. 100/2017. Concluziile expertizei juridice au fost analizate si reflectate in Sinteza
obiectiilor si recomandarilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul de hotarare a Guvernului se integreaza organic in cadrul normativ in vigoare
si se Intemeiaza pe competentele Guvernului stabilite la art. 103 alin. (1) pct. 10) din Codul
fiscal nr. 1163/1997.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16464

Implementarea proiectului necesita realizarea urmatoarelor masuri:

(1) aplicarea noii Incadrari tarifare de catre Serviciul Vamal al Republicii Moldova,
in procesul de clasificare si control al marfurilor la import;

(2) asigurarea coreldrii informatiilor relevante privind materialele utilizate in
industria farmaceutica, in limitele competentelor autoritatilor responsabile;

(3) informarea operatorilor economici din sectorul farmaceutic cu privire la noile
prevederi si modul de aplicare a acestora;

(4) monitorizarea aplicarii prevederilor prin mecanismele de control si evidenta
existente, In cadrul activitatilor curente de supraveghere.

Ministru Alexandru GASNAS




Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul

Hotardrii Guvernului pentru modificarea anexei nr. 3 la Hotardrirea Guvernului nr. 148/2025 privind aprobarea listelor materiei prime

medicamentoase, materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea si producerea medicamentelor.

(denumirea proiectului actului normativ)

Participantul la

y;;)' avizare/(expertizare) 2:,'; SUBLLLICINES Y 0 SR LER EL L), Argumentarea asupra proiectului
consultare publica ]
1. 1.
MINISTERUL Ministerul Finantelor a examinat proiectul hotaririi pentru
FINANTELOR AL modificarea anexei nr.3 la Hotéarirea Guvernului nr.148/2025 Se ia act.
REPUBLICII pentru aprobarea listelor materiei prime medicamentroase,
MOLDOVA materialelor, articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate
Nr. 07/2-03/106/908 la prepararea si producerea medicamentelor (numar unic
din 15.06.2026. 548/MS/2026), si conform competentelor functionale, comunica
lipsa de obiectii.
2.
MINISTERUL Cu referire la proiectul hotararii Guvernului pentru modificarea
DEZVOLTARII anexei nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 148/2025 pentru
ECONOMICE SI aprobarea listelor materiei prime medicamentoase, materialelor, Seia act.
DIGITALIZARII AL articolelor, ambalajului primar si secundar utilizate la prepararea
REPUBLICII si producerea medicamentelor (numar unic 548/MS/2026), in
MOLDOVA limita competentelor functionale, comunicam lipsa de obiectii
Nr. 16/2-1989 din si propuneri pe marginea acestuia.
11.06.2026.

Avizare repetata




Ministerul Finantelor Ministerul Finantelor comunica lipsa de obiectii si propuneri Seiaact.
10.06.2026
Sinteza obiectiilor/propunerilor in urma expertizei MJ/CNA
CENTRUL NATIONAL
ANTICORUPTIE 1. Implementarea prevederilor propuse poate contribui la realizarea
Nr. EHG26/11699 din interesului public vizat de proiect, fapt care nu este detrimentul Se ia act.
17.07.2026 interesului public general 1n sensul prevederilor Legii integritatii
nr. 82/2017.
MINISTERUL
JUSTITIEI AL 2. Sub aspect conceptual nu avem observatii de formulat. Se accepta.
REPUBLICII Sursa de publicare a Codului fiscal se va expune conform | A fost modificata sursa de publicare a
MOLDOVA redactiei ,,(republicat in Monitorul Oficial al Republicii | Codului fiscal conform
28.07.2026 nr. 04/1-8464 Moldova, editie speciala din 8 februarie 2007)” recomandarilor.
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