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AVIZ

la proiectul de lege privind modificarea articolului 6' din Legea cu privire la

medicamente nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997
(nr.112 din 01.04.2015)

Directia general juridic a examinat, in regim de urgentd, proiectul de lege
pentru modificarea articolului 6' din Legea cu privire la medicamente nr.1409-XIII
din 17 decembrie 1997 si, in conformitate cu Regulamentul Parlamentului, expune
urmdtoarele.

1. Proiectul de lege supus avizarii a fost naintat cu titlul de initiativa
legislativa, de citre un grup de deputati in Parlament, fapt ce corespunde art.73 din
Constitutie si art.47 din Regulamentul Parlamentului.

Prezentul proiect de lege are drept obiect de reglementare modificarea si
completarea articolului 6' din Legea nr.1409/1997, in scopul reglementarii
posibilitatii de revizuire a prefului de producitor la medicamente in functie de rata
cursului de schimb valutar a monedei nationale. Potrivit notei informative a
proiectului, modificirile propuse vor acorda pirghii suficiente si flexibilitate in
interventiile structurilor de stat in vederea ajustarii prefului la medicamente.

2. Potrivit art.1 din Legea nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceutici, pret de producdtor reprezintd preful marfii cumpdrate fard
aplicarea taxelor (ex works), care a fost declarat de producdtor sau de
reprezentantul oficial al acestuia pentru aprobare si includere in Catalogul
national de preturi de producdtor la medicamente. Totodatd, legislatia prevede
procedura de inregistrare a pretului de producitor. Conform art.3 din Legea
nr.1409/1997, inregistrare a pretului de producitor este procedurd de includere a
pretului de producdtor, dupd declararea si aprobarea acestuia de cdtre Ministerul
Sandtdtii, in Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente.

Astfel, pretul de producitor inscris in Catalogul national de prefuri de
producitor la medicamente, este un indicator de bazi in formarea prefului de
comercializare a medicamentelor. |



Astfel, potrivit pct.4 din Regulamentul privind formarea preturilor la
medicamente i alte produse farmaceutice si parafarmaceutice (Hotérirea
Guvernului nr.603 din 02.07.1997) - la comercializarea medicamentelor se admite
aplicarea unui adaos comercial de pind la 40 la sutd la pretul de livrare (preful la
care producdtorul autohton comercializeazd medicamentele pe teritoriul
Republicii Moldova, in calculul cédruia este prevazut normativul de rentabilitate pe
entitate de pind la 15 la sutd) sau la pretul de achizitie (preful producdtorului de
peste hotare, diminuat cu suma rabatului comercial acordat, indicat in
documentele primare, care nu poate depdsi pretul de producdtor inregistrat in
Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente, cu luarea in calcul a
drepturilor de import achitate, a cheltuielilor de transport si a platilor pentru
controlul calitatii medicamentelor, recalculat in moneda nationald), din care: pina
la 15 la sutd — pentru intreprinderile care importd si/sau distribuie cu ridicata
medicamente, atit de import, cit si autohtone; pina la 25 la suta — pentru farmacii si
filialele acestora.

Proiectul de lege propus spre aprobare Parlamentului, prevede posibilitatea
revizuirii pretului de producator, daca se constatd majorarea cu mai mult de 5%
sau diminuarea cu mai mult de 3% a cursului de schimb al valutei nationale in
raport cu valuta tdrii producdtoare, raportatd la cursul USD/EUR, majorare sau
diminuare care se mentine cel putin o luna din data aprobarii pretfului de producétor
de citre Ministerul Sanatatii.

Constatam ca proiectul de lege a fost Intocmit cu incalcarea prevederilor
art.20 din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele legislative. Or, nota
informativd a proiectului de lege trebuie si contind date despre principalele
prevederi ale proiectului, locul actului in sistemul legislatiei, evidentierea
elementelor noi, efectul social, economic §i de altd naturd al realizarii acestuia.

Remarcam ca din nota informativa a proiectului nu este clar daca modificarea
pretului de producator va duce la fluctuatii ale pretului la medicamente si la
instabilitatea pretului de producator inscris in Catalog, respectiv nu este clar in ce
masura modificarea propusa va afecta agentii economici, consumatorii si preful de
comercializare a medicamentelor.

Totodatd, atentiondm cd proiectul de lege se referd inclusiv la activitatea de
intreprinzator, motiv pentru care este necesar sa fie intocmitd analiza impactului de
reglementare care va argumenta si evalua costurile si beneficiile, necesitatea
adoptarii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra activititii de
intreprinzitor, inclusiv asigurarea respectirii drepturilor si intereselor
intreprinzitorilor si ale statului, asa cum prevede art.20 lit. ¢) din Legea
nr.780/2001 si art.13 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la principiile
de reglementare a activitatii de intreprinzator.



3. Conform art.3 alin.(4) din Legea nr.239-XVI din 13.11.2008 privind
transparenta in procesul decizional, este statuat expres ca ,, autoritdtile publice vor
consulta cetdgenii, asociatiile conmstituite in corespundere cu legea, alte pdrti
interesate in privinfa proiectelor de acte legislative, administrative care pot avea
impact social, economic, de mediu (asupra modului de viata si drepturilor omului,
asupra culturii, sandtdfii §i protectiei sociale, asupra colectivitdtilor locale,
serviciilor publice)”. De asemenea, potrivit art.11 din Legea nr.239/2008,
consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor parti
interesate se asigurd de cdtre autoritatea publicd responsabili de elaborarea
proiectului de decizie prin urmaétoarele modalititi: dezbateri publice, audieri
publice, sondaj de opinie, referendum, solicitarea opiniilor expertilor in domeniu,
crearea grupurilor de lucru permanente sau ad-hoc cu participarea reprezentantilor
societdtii civile, anunful privind organizarea consultirilor publice si materialele
aferente sint facute publice cu cel putin 15 zile lucritoare inainte de definitivarea
proiectului de decizie.

Astfel, intru respectarea prevederilor legale enuntate si asigurarea
transparentei in procesul decizional este necesar ca proiectul de lege sa fie supus
procedurii de consultéri publice.

4. Intru respectarea normelor de tehnica legislativi si a prevederilor art.4
alin.(3) din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele legislative, ce tin de
stabilitatea i predictibilitatea normelor juridice, precum si in scopul evitirii
aplicarii subiective si partinitoare a normelor legale, la completarea propusa pentru
alin.(2') din art.6' al Legii nr.1409/1997, este necesar ca termenul , poate fi
revizuit” sa fie inlocuit cu ,, se revizuieste ”.

5. Potrivit art.19 lit.c) din Legea nr.780/2001, in proiectele de acte

legislative se utilizeaza termeni adecvati, comparabili cu cei utilizati in legislatia
comunitara ori similari lor, §i de o larga circulatie.
Astfel, mentiondm ca Legea nr.62-XVI din 21.03.2008 privind reglementarea
valutard, utilizeaza notiunile ,, monedd nationald” si ,, valutd strdind”. Prin urmare
in textul proiectului de lege sintagma ,, valutd nationald” urmeaza a fi inlocuita cu
sintagma ,, monedd nationala”.

De asemenea, atentiondm cd denumirea ,, Agentia Medicamentului’ trebuie
substituitd cu ,,Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale” in tot
cuprinsul Legii nr.1409/1997, inclusiv la art.3 si art.8 din Lege.
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