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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31-06- & fi/ Chisindu 26 august 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 privind modificarea si
completarea unor acte normative (inifiativa legislativd nr.312 din 9 iulie 2020),
aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.643/ 2020.

Anexe:

1. Hotirarea Guvernului privind aprobarea Avizului (in limba roméand - 1 fild si
in limba rusé - 1 fild);

2. Avizul asupra proiectului de lege (in limba roména - 3 file).
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. 243

din 26 cuwpidl 2020
Clgéinﬁu

Pentru aprobarea Avizului asupra proiectului de lege
privind modificarea si completarea unor acte normative

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobi si se prezintd Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege
privind modificarea si completarea unor acte normative.

ION CHICU
muncii si protectiei sociale Viorica Dumbraveanu
Ministrul justitiei Fadei Nagacevschi
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Aprobat
prin Hotérarea Guvernului nr. £#342040

AVIZ
asupra proiectului de lege privind modificarea
si completarea unor acte normative

Guvernul a examinat proiectul de lege privind modificarea si completarea
unor acte normative, inaintat cu titlu de initiativa legislativi (nr. 312 din 9 iulie
2020) de catre un grup de deputati in Parlament, i comunicd urmétoarele.

Propunerea legislativd are ca obiect de reglementare modificarea Legii
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticé, a Legii nr. 552/2001 privind
evaluarea si acreditarea in sanatate gi a Legii nr. 231/2010 cu privire la comertul
interior, In sensul instituirii comerfului farmaceutic prin intermediul unititilor
mobile.

In virtutea faptului ci raporturile reglementate de Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutici se deruleazd sub imperiul principiului
securititli farmaceutice, definit de art. 1 al acestei legi, In urma examinirii
proiectului de lege prin prisma acestui principiu, constatim ca proiectul respectiv
nu contine reglementéri care ar asigura desfisurarea activitafii farmaceutice in
unitétile mobile In conditii de siguranta pentru sénatatea populatiei.

In acest sens, considerim necesard stabilirea normelot/cerintelor pentru
asigurarea conditiilor de pastrare si comercializare a produselor farmaceutice de
cétre aceste unitdti mobile. Or, avand In vedere cé pistrarea necorespunzitoare a
medicamentelor constituie o amenintare serioasd la adresa sénitatii publice,
cerintele sanitare i tehnice fata de incéperile farmaciilor sunt strict reglementate
sl nu pot fi aplicate in mod similar pentru unititile mobile, preconizate pentru
pastrarea si distribuirea medicamentelor.

Informém c3, analizind compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene a
conditiilor pentru eliberarea medicamentelor cu aménuntul, Curtea de Justitie a
Uniunii Europene a recunoscut natura specifici a medicamentelor, ale ciror
efecte terapeutice le disting Tn mod semnificativ de alte bunuri. Curtea de Justitie
a precizat, de asemenea, cd sinitatea si viata persoanelor ocupid primul loc
printre valorile §i interesele protejate si ci statelor-membre le revine sarcina de a
decide cu privire la nivelul de protectie a sdnititii publice pe care doresc sa 1l
ofere si la mijloacele care trebuie puse In aplicare pentru a atinge acest nivel.

De asemenea, constatdm cd prin completarea cu alin. (6) a art. 19 din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3, unitatile mobile vor
putea fi dislocate fird a respecta normativele existente de amplasare a
farmaciilor, la o distantd mai mica de 250 de metri de la farmacia existents, ceea
ce va Incédlca principiile egalititii In drepturi si echitétii (proportionalititii),
stabilite prin art. 5 din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzétor, or scopul proiectului este de a asigura localitatile
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lipsite de asistentd farmaceuticd, si nu de a forma conditii pentru o concurenti
neloiald Intre operatorii economici.

In acest sens, se va tine cont c#, potrivit art. 126 alin. (2) lit. b) din
Constitutia Republicii Moldova, statul trebuie sé asigure libertatea activitatii de
intreprinzitor si protectia concurentei loiale. In Hotiiréirea nr. 6/2014 (scutirea
unui agent economic de la plata taxelor fiscale), §111, Curtea Constitutionaléd a
statuat ci o premisd fundamentald in vederea realizirii transpunerii In practici a
principiului liberei concurente este asigurarea, prin cadrul legal instituit de catre
stat, a egalitdtii oportunitdtilor intre agentii economici. Aceasta presupune, in
mare parte, nefavorizarea unor agenfi economici prin acordarea unor avantaje
financiare sau de alt tip In comparatie cu concurentii lor din sfera de activitate
respectiva.

De asemenea, remarcdm cd, drept consecin{d a conceptului propus in
proiect, se va permite desfisurarea activititii farmaceutice in cadrul standurilor
mobile, a tonetelor, tarabelor, tejghelelor, cirucioarelor, aparatelor-automate
pentru vanzari, autoremorcilor, rulotelor mobile, odatd ce fiecare dintre aceste
elemente se incadreazéd in notiunea ,,unitati mobile”, astfel precum aceasta este
definité In art. 3 din Legea nr. 231/2010 cu privire la comertul interior.

In acest context, deoarece se largeste semnificativ locul desfasurarii
afacerii, este imperios necesara instituirea unui mecanism adecvat de control al
activititii de Intreprinzitor vizate, In scopul respectérii procedurilor reglementate
de Legea nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de
1ntrepr1nzator

in alti ordine de idei, remarcim ci, prin modificarea propusi la art. 19 din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, se dispune ca
activitatea unitafilor farmaceutice mobile sid se deruleze conform conditiilor
speciale stabilite de cétre Guvern, prevederi care necesiti a fi corelate cu
stipuldrile art. 14 din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activititii de intreprinzator, potrivit cirora normele materiale si
procedurale de initiere, desfé$urare si lichidare a afacerii, precum si de control
asupra afacerii se stabilesc prin legi.

Totodata, este inerenta respectarea statudrilor art. 41 alin. (2) din Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzitor,
ce dispun ci ,toate conditiile, cerintele de forma si de continut, drepturile si
obligatiile materiale i procedurale cu privire la solicitarea, eliberarea, detinerea
si retragerea licentelor se stabilesc prin lege”.

De asemenea, atragem atentia cd optiunea mobild de comercializare a
medicamentelor va exclude posibilitatea controlului calitdtii serviciilor
farmaceutice, fapt ce poate genera urmatoarele riscuri: comercializarea
medicamentelor  contraficute, eliberarea  medicamentelor Rx  fard
retetd/excluderea  medicului, eliberarea  medicamentelor de  catre
nespecialisti/excluderea farmactstului, prefuri majorate, incilcarea conditiilor de
pastrare a medicamentelor/calitate neasigurata.
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Pe de altd parte, solutia legislativd urmeazd a fi reanalizatd, pentru a
asigura evitarea mdririi pretului final la eliberarea medicamentului cétre
consumator, or cheltuielile pentru intretinerea aga-numitor ,,farmacii mobile” ar
putea fi atribuite consumatorului, prin majorarea pretului la medicamente.

Avéand in vedere cele expuse, proiectul urmeazd a fi supus analizei
impactului de reglementare, ce reprezintd argumentarea, In baza evaluirii
costurilor si beneficiilor, a necesitétii adoptérii actului normativ si analiza de
impact al acestuia asupra activititii de fintreprinzitor, inclusiv asigurarea
respectarii drepturilor si intereselor Intreprinzitorilor si ale statului.

Aditional, remarcdm c& sintagma ,condifii speciale” propusd prin
intermediul proiectului poartd caracter incert, ceea ce contravine principiului
certitudinii §i predictibilitd{ii normelor juridice, consacrat de art. 3 din Legea
nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Obiectie valabild si pentru
formularea ,datele de identificare ale unitatii mobile”, propusi pentru art. 117
alin. (2) din Legea nr. 552/2001 privind evaluarea gi acreditarea in sinitate.
Proiectul contine si alte deficiente de ordin tehnico-legislativ care necesiti a fi
Inlaturate in vederea respectérii cerintelor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Cu referire la informatia prezentatd In nota informativad la proiectul de
lege, ce fine de numirul de locuitori care revin la o farmacie si asigurarea
localitatilor rurale cu asistentd farmaceuticd, concretizim ci, potrivit datelor
Registrului de licentiere a activitdtii farmaceutice, detinut de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, actualmente sunt licentiate si
activeaza 1408 farmacii si filiale ale acestora, ceea ce ar Insemna ci la o
farmacie revin, Tn medie, circa 2500 de locuitori. De asemenea, conform
ordinului Ministerului S#natatii nr. 60/2008, in cadrul institutiilor medico-
sanitare publice, centrelor de sanitate raionale au fost infiintate sectii de asistenta
cu medicamente §i dispozitive medicale (farmacii), subdiviziuni structurale
destinate s& asigure bolnavii de ambulatoriu cu medicamente compensate,
medicamente prevazute de programele nationale, din donatii umanitare, pentru
asigurarea asistentei de urgentd, precum si eliberarea cu platid a medicamentelor
si dispozitivelor medicale citre pacientii de ambulatoriu. In prezent in centrele de
sdndtate raionale activeaza 34 de farmacii, care, la rAndul lor, formeazi o retea de
filiale in localitatile rurale in care nu existd farmacii comunitare. Conform
datelor statistice din anul 2019, numirul acestor filiale constituie 586 de unititi,
din care 153 — licentiate.

in contextul celor mentionate, Guvernul nu sustine proiectul de lege supus
avizdrii.
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Ilepepon

IIPABUTEJBCTBO PECIIYBJUKHU MOJIJTOBA

INOCTAHOBJEHHE Ne 443
or 28 2l 20001

HITHHIY

06 yreepaiaenun 3aKII0YEHHs] 10 HPOEKTY 3aKOHA 0 BHECEHHH
H3MeHEeHH U IONOJHEHHH B HEKOTOpPbie HOPMATHBHBIE AKThI

Hpaputenscrso [IOCTAHOBIIAET:

yTBGp,[[HTB H IIPpCACTABUTE HapJIaMEHTy 3akmoyeHne o TIPOCKTY 3aKOHa
O BHECEHUH U3MCHEHHH U HOIIOIHEHUH B HEKOTOPBIC HOPMATHBHBIC aKThI.

- IIpembep-MHHHCTP HNOH KHUKY
KonTpacurunymor:
MuHHCTp 30paBOOXpaHEeHHS,
TPyZa ¥ COLHaNbHON 3aIiTh Buopuka JJymMOpIBany
MuHRCTp IOCTHIIHH ®aneil Harauescku
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