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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31-06- /¥8 A~ Chisiniu 27 februarie 2020

Biroul Permanent
al Parlamentului

In temeiul art.58 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea
nr.797/1996, se prezintd Avizul asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte
legislative (initiativa legislativd nr.302 din 6 decembrie 2019), aprobat prin Hotérirea
Guvernului nr. 111/2020.

Anexe:

1. Hotardrea Guvernului privind aprobarea Avizului (in limba roménad — 1 fild
si in limba rusa — 1 fild);

2. Avizul la proiectul de lege (in limba roména — 3 file).
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.111
din 26 februarie 2020

Chisiniiu

Cu privire la aprobarea Avizului asupra proiectului
de lege pentru modificarea unor acte legislative

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege

Prim-minis DIRECTIA ION CHICU
PREGATIRE
SEDINTE ;2
. DE GUVERN #5 ¢
muncii $i protectiei sociale Viorica Dumbriveanu
Ministrul justitiei Fadei Nagacevschi
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Aprobat
“prin Hotérdrea Guvernului nr.

AVIZ
asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte legislative

Guvernul a examinat proiectul de lege pentru modificarea unor acte
legislative, inaintat cu titlu de initiativd legislativi (nr. 302 din 6 decembrie
2019) de cétre un grup de deputati in Parlament, $i comunici sustinerea acestuia,
cu includerea urméatoarelor propuneri.

Cu referire la prevederile art. I din proiectul de lege supus avizirii,
mentiondm cd, desi sustinem propunerea autorilor de a stabili valoarea
contribufiei personale maximale a pacientului pentru fiecare produs listat in
catalog in cazul medicamentelor compensate din fondurile asiguririi obligatorii
de asistentd medicald, considerdm oportund includerea in Catalogul national de
preturi la medicamente a datelor privind suma fixd compensati si valoarea
coplatii maximale a pacientului per fiecare denumire comerciald compensati.

De asemenea, se propune comasarea celor doud cataloage in unul singur,
responsabil pentru crearea §i actualizarea acestuia urménd si fie Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, avand in vedere ci anume aceasta
are atribufia functionald de reglementare, formare si aprobare a preturilor la
medicamente. Or, in situatia in care Compania Nationali de Asiguriri in
Medicind nu Inregistreazd preful de produc#itor la medicamente, nu stabileste
preful de achizifie pentru medicamente si, prin urmare, nu dispune de informatii
primare in baza cirora se formeazi pretul maximal cu ridicata si cel cu
amanuntul, Compania Nationald de Asiguriri in Medicind nu va fi in misuri si
realizeze atributiile prevazute in proiect.

Astfel, se' propune excluderea atdt a nofiunii ,Catalog de preturi la
medicamentele compensate”, ¢4t si a articolului 6> din proiect.

Referitor la propunerile autorilor previzute la art. II, constatim ci
notiunea ,,pret de producitor” reprezinti pretul mirfii care a fost declarat de
producétor sau de reprezentantul oficial al acestuia pentru aprobare si includere
In Catalogul national de preturi la medicamente.

Considerdm c4, in situatia in care nu sunt stabilite cu claritate drepturile
reprezentantilor oficiali ai producitorilor in procesul de declarare de ciitre acestia
a prefului marfii, prevederea respectivd ar putea constitui o premisa ca pretul
declarat de reprezentantul oficial, in unele cazuri, si difere de pretul
medicamentului declarat de producitor si si nu fie atins obiectivul proiectului, de
micgorare a prefului la medicamente.

In acest context, propunem si fie reviizuti notiunea respectivi, prin
excluderea referirii la notiunea de ,reprezentant oficial” sau definirea notiunii
mentionate si stabilirea expresd in lege a drepturilor acestuia in procesul de
declarare a pretului medicamentului.
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De asemenea, se impune ca in notiunea ,,pret de producitor” si se faci
referire la clauzele internationale de comert actualizate — INCOTERMS 2020.

Ce tine de notiunea ,,pret de achizitie”, mentionim ci pentru a avea un pret
de achizitie constant, inclusiv pre{ maximal al medicamentelor, este necesar de
stabilit un curs mediu valutar de referinti pentru o perioada de un an.

Or, potrivit notiunii definite in proiect, pretul de achizitie se va modifica la
fiecare import efectuat, avind In vedere fluctuatiile cursurilor valutare pentru
fiecare operatiune de import. De asemenea, remarcim ci notiunea ,,pret de
achizifie” contine referiri ,§i alte taxe atribuite de stat”, fird a fi clare si
previzibile care alte taxe pot fi incluse in pretul de achizitie. Or, o astfel de
reglementare nu este conforma cerintelor art. 60 alin. (3) lit. a) si e) din Legea
nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Astfel, se impune de a prevedea in lege lista exhaustiva a taxelor care vor
putea fi incluse in pretul de achizitie pentru medicamente.

De asemenea, pentru a exclude orice interpretare neunivocd a normei
reglementate si a asigura consecutivitatea conceptului promovat, se propune de a
defini notiunea de prefuri maximale cu ridicata si prefuri maximale cu
amdnuntul. Actualmente, se presupune ci pretul maximal cu aminuntul include
pretul de achizitie cu adaosurile comerciale (angro si cu amanuntul), insg lipsa
reglementdrii unei notiuni exprese poate genera diverse interpretiri. In acest
sens, repetam necesitatea concretizirii in mod obligatoriu a notiunii respective,
descifrarea succintd a metodei de formare a pretului, inclusiv componenta TVA.
La fel, pentru a dispune de toate datele necesare, in vederea formirii preturilor cu
amanuntul si cu ridicata la medicamente si publicarea acestora in Catalogul
national de preturi la medicamente, urmeazi a fi luate in considerare si
cheltuielile privind controlul calititii medicamentelor. _

Totodatd, considerim necesar reglementarea expresa in lege a tipurilor de
informatii care urmeazi a fi incluse in Catalogul national de prefuri la
medicamente, inclusiv a pretutui de producitor, a pretului de achizitie, a pretului
maximal cu ridicata gi a prefului maximal cu aménuntul per fiecare medicament.

Aceste prevederi urmeaz3 a fi reglementate pentru transparenta procesului
de stabilire a preturilor la medicamente, precum s§i pentru asigurarea accesului
echitabil la tratamentul medicamentos al pacientilor pe intreg teritoriul farii.

Referitor la propunerea de aplicare a adaosurilor comerciale diferentiate
pentru medicamente compensate in mirime de 4% cu ridicata si 8% cu
amanuntul, considerdm ci o astfel de abordare va permite micsorarea mérimii
coplatii achitate de c#itre pacienti pentru medicamentele compensate din
fondurile asigurérii obligatorii de asistentd medicali. Insa, pentru argumentarea
mérimii adaosurilor comerciale de 4% si 8%, stipulate 1n proiect, este necesar de
a efectua modelarea situatiei ce urmeazi a fi reglementats, in vederea estimarii
valorilor reale de micsorare att a coplatilor pacientilor, cat si a sumelor fixe
achitate de cétre Compania Nationald de Asiguriri in Medicin, cu identificarea
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riscurilor la care vor fi expusi pacientii, prestatorii farmaceutici si Compania
Nationald de Asiguréri in Medicina.

De asemenea, propunerea de a stabili la art. 20 alin. (2") un alt nivel al
valorii adaosului comercial pentru medicamentele compensate nu are o
argumentare bazatd pe analizi economicd si evaluare ex-ante a impactului de
reglementare a limitei adaosului comercial de 12%, dintre care pan la 4% pentru
agentii economici care distribuie cu ridicata medicamente compensate si pani la
8% pentru farmacii. Se poate constata ci aceastd propunere stabileste conditii
inegale de activitate in cazul prestatiei echivalente pentru aceleasi Intreprinderi,
intrucdt propune un nivel al adaosului comercial pentru comercializarea
medicamentelor compensate mai mic decat nivelul adaosului comercial aplicabil
pentru medicamentele necompensate, ceea ce ar putea afecta interesele legitime
ale consumatorilor de a avea acces la medicamente disponibile si calitative.

Astfel, In scopul protectiei, mentinerii §i stimuldrii concurentei, precum si
promovdrii intereselor legitime ale consumatorilor, considerim oportun de a
examina suplimentar aceste aspecte, astfel incat cadrul de reglementare a
activitdtii farmaceutice s asigure un echilibru intre interesele intreprinderilor de
a activa intr-un mediu concurential efectiv pe aceasti piati si intre interesele
consumatorilor de a dispune de medicamente accesibile si calitative.

Cu privire la reglementrile previzute la art. 20° din proiect, propunem ca
acesta si fie expus In urmitoarea formulare:

~Articolul 20°, Sistemul national de prescriere electronic

(1) Compania Nationald de Asigurdri in Medicind organizeazi si
administreazd  sistemul national de prescriere electronicd, asigurind
interoperabilitatea acestuia cu toate sistemele informationale automatizate la
nivel national, conform Regulamentului aprobat de Guvern.

(2) Persoana fizicd are dreptul si acceseze sistemul national de prescriere
electronicd, in conditiile securititii cibernetice si si obtind informatiile detaliate
privind prescriptiile si medicamentele care i-au fost prescrise si eliberate.

(3) Mecanismul de prescriere si eliberare a medicamentelor in sistemul
national de prescriptie electronic3 se aprobd de Guvern.”

Ca urmare a examinérii prevederilor art. III, relevim ci adoptarea actului
legislativ respectiv impune revizuirea unui cadru normativ amplu si complex in
domeniul prescrierii §i eliberdrii medicamentelor compensate, in special ce tine
de implementarea sistemului national de prescriptie electronici. Din acest
considerent, se recomandi extinderea termenului de la 3 la 6 luni.

Ca obiectie generald remarciim, de asemenea, ci proiectul contine mai
multe deficiente de ordin tehnico-legislativ care urmeazi a fi inliturate, tindnd
cont de cerintele previizute in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
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