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Directia generala juridica

AVIZ
la proiectul de lege pentru modificarea unor acte legislative
(nr.302 din 06.12.2019)

Directia generald juridicd a examinat, proiectul de lege pentru modificarea unor
acte legislative, in conformitate cu prevederile art.54 din Regulamentul Parlamentului si
prevederile Legii nr.100 /2017 cu privire la actele normative, si expune urmatoarele.

1. Proiectul de lege a fost inaintat cu titlul de initiativd legislativd de cdtre un
grup de deputati in Parlament, fapt ce corespunde prevederilor art.73 din Constitutie si
art.47 din Regulamentul Parlamentului, referitoare la subiectii cu drept de initiativa
legislativa.

5. Proiectul de lege mentionat are ca obiect de reglementare modificarea
prevederilor Legii nr.1409/1997 cu privire la medicamente si ale Legii nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceuticd, in scopul:

_ modificarii ,Catalogului national de preturi la medicamente” — in care sa fie
inregistrate ,preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Republica
Moldova”;

_ instituirii ,Catalogului de preturi la medicamentele compensate” - care si
contini informatii despre evidenta preturilor pentru medicamentele compensate,
despre ,coplata pacientului” i suma compensata din fondurile Companiei Nationale de
Asiguréri in Medicini;

_ modificarii parametrilor dupa care se calculeazi ,pretul de producdtor” al
medicamentelor, precum gi Lpretul de achizitie” al medicamentelor;

- modificirii prevederilor ce se refers la aplicarea adaosului comercial pentru
medicamentele compensate — prin limitarea acestuia pan# la maxim ,,12% din pretul de

achizitie”;
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- instituirii ,Sistemului national de prescriere electronicd” — care presupune
organizarea si administrarea de ciitre Compania Nationald de Asiguriri in Medicind a
unui sistem electronic de prescriere a medicamentelor compensate (reteta electronicd),
iar eliberarea medicamentelor compensate s4 fie permisd doar in baza retetelor
electronice.

Potrivit notei informative a proiectului de lege, modificdrile propuse au drept
scop - H,imbundtatirea accesului populatiei la medicamente sigure, cost-eficiente si de
calitate prin schimbarea politicilor de pret la medicamente”, iar introducerea ,retetei
electronice” pentru medicamentele compensate - ,va facilita accesul mai rapid i corect
al pacientului la medicatia necesari, va contribui la prevenirea erorilor si a fraudei gi va
asigura transparenta in sistem”.

3. Conform prevederilor art.30 din Legea nr.100/2017 - Nota informativa a
proiectului de lege se intocmeste ,conform modelului indicat in anexa nr.1” din Legea
nr.100/2017, sitrebuie si contind inclusiv informatii detaliate despre:

- conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile
urmirite — unde se indica necesitatea elabordrii proiectului actului normativ,

finalitdtile urmarite prin adoptarea actului normativ, precum si rezultatele scontate

dupi adoptarea si implementarea acestuia, de asemenea se ,prezinta argumentarea, in

baza evaluirii beneficiilor, a necesititii adoptérii actului normativ gi, dupa caz, analiza

de impact al acestuia asupra activititii_de intreprinzitor, inclusiv prin prisma

respectirii drepturilor si intereselor intreprinzitorilor i ale statului”;
- fundamentarea econonico-financiard - ce descrie impactul economico-

financiar, cu indicarea cheltuielilor (bugetare i nebugetare) necesare pentru

implementarea prevederilor noului act normativ si, dupd caz, a veniturilor generate de
noile reglementdri;
- modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare - ce indica lista

actelor normative ce urmeazi a fi modificate sau abrogate. In cazul in care urmeaza a fi

adoptate acte normative noi in scopul implementrii prevederilor in cauzd, se indica
expres aceste acte,

in acest context, ateniiondm ca Nota informativi a proiectului de lege este
intocmitd cu incdlcarea prevederilor art.30 din Legea nr.100/2017 §i nu respecta
structﬁra anexei nr.1 din aceeasi Lege. Astfel, nu este clar rezultatul scontat in urma
adoptérii si implementérii prevederilor propuse, care sunt costurile de implementare a
prevederilor propuse, precum si modul de incorporare a actului in cadrul normativ in
vigoare.

De asemenea, in lipsa informatiilor suficiente, nu este clar daci au fost evaluate

riscurile legate de reglementarea de citre stat (prin intermediul  Agentiei
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Medicamentului si Dispozitivelor Medicale) a pretului maxim pentru medicamente,
riscurile de coruptibilitate legate de delegarea atributiei de a stabili pretul maxim de
comercializare a medicamentelor citre Agentie.

Nota informativi a proiectului de lege nu contine nici informatii referitoare la
cheltuielile (costurile) de elaborare, implementare, precum si gestionare a Sistermului
national de prescriere electronicd” (tindnd cont de faptul ca se propune ca, pentru
prescrierea medicamentelor compensate si se ,utilizeze numai prescriptia medicald
electronici”), cu identificarea sursei de finantare a cheltuielilor respective; nu este clar
definitd problema care se doreste a fi rezolvati prin implementarea unui sistem
electronic de eliberare a prescriptiilor pentru medicamentele compensate; nu sunt
evaluate capacititile institutionale ale Companiei Nationale de Asiguriri in Medicind
ce tin de delegarea atributiei de organizare §i implementare a ,Sistemului national de
prescriere electronicd” si de creare a Catalogului de preturi la medicamentele
compensate, in termenul indicat la Art.ITI. din proiect (3 luni, din data publicérii legii).

Totodati, Nota informativa a proiectului nu contine informatii referitoare la
evaluarea modificérilor propuse, referitor la stabilirea unor preturi maxime pentru
medicamente, prin prisma efectelor pe care le-ar putea produce asupra pietii
farmaceutice, asupra sortimentului de medicamente si preparate farmaceutice, precum
si asupra calitdtii acestora, mai ales in contextul in care, in nota informativa se
mentioneazd cd — .Republica Moldova se confrunti cu problema unei lipse
considerabile de medicamente” ca urmare a ,procesului de reglementare si inregistrare
a pretului de producitor in Catalogul national de preguri”; de asemenea, modalitatea
propusd pentru formarea  pretului de producitor” ar putea duce la cresterea pretului de
comercializare a medicamentelor, in raport cu situatia actuald.

De asemenea, hu este clar cum se coreleazi modificirile propuse in proiect,
referitoare la stabilirea pretului maxim de comercializare a medicamentelor, cu
prevederile art.20 din Legea nr.1456/1993 care reglementeazd procentul de adaos
comercial care poate fi aplicat la stabilirea pretului de comercializare a medicamentelor
(in functie de categoria de preturi a medicamentului}.

Astfel, tindnd cont de cele expuse, consideram oportun ca Nota informativa a
‘proiectului de lege ¢} fie revizuitd, in sensul claboririi completirii acesteia cu
informatiile care lipsesc si intoemirii in conformitate cu structura reglementatd in anexa
nr.1 din Legea nr.100/2017.

4. In sensul initiativei legislative, mentionam art.131 alin.(4) din Constitutie,
care stabileste cd — orice propunere legislativd sau amendament care alrage
majorarea cheltuielilor bugetare poate fi adoptat numai dupd ce este acceptat de

Guvern.
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Nota informativi a proiectului de lege nu contine informatii referitoare la
fundamentarea economico-financiard, insé implementarea prevederilor proiectului de
lege implici cheltuieli financiare suplimentare. Astfel, intru respectarea prevederilor
art. 131 alin.(4) din Constitutie si art.58 alin.(2) din Regulamentul Parlamentului,
precum si Hotdrarea Curtii Constitutionale nr.2g/2001 privind interpretarea
prevederilor art.131 alin.(4) din Constitutia Republicii Moldova, pentru adoptarea
proiectului de lege este necesar ca modificirile propuse si fie acceptate de
Guvern.

Totodatd, potrivit art.6 alin.(1) din Legea nr.1409/1997 - coordonarea
activitditilor in domeniul medicamentelor la nivel strategic, desfdsurarea activitatii
financiare i administrative pentru asigurarea monitorizdrii §i dezvoltdrii sectorulul
medico-farmaceutic, in  conformitate cu politica nationald in domeniul
medicamentelor este una din competentele ce revine Ministerului Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale. Astfel, tindnd cont de modificirile propuse prin proiectul de lege,
considerm oportun ca acesta si fie consultat cu Ministerului Sanatitii, Muncii si
Protectiei Sociale, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Compania
Nationali de Asiguréri in Medicing, precum si alte parti interesare.

5. AnalizAnd prevederile proiectului de lege supus avizarii constatim ca,
modificirile propuse reglementeazd activitatea de intreprinzitor, in sensul prevazut de
Legea nr.235/2006%. Astfel, intru respectarea prevederilor art.40 litb) din Legea
nr.100/2017 este necesar ca dosarul de insotire a proiectului s fie completat cu Analiza
impactului de reglementare?.

Totodati, intru respectarea prevederilor art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 —
este necesar ca proiectul de lege, impreuna cu analiza impactului de reglementare, sa fie
remis spre expertizd Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator.

6. In scopul respectdirii principiilor activititii de legiferare, statuate la art.3
alin.(1) lit.c) si lit.d) din Legea nr.100/2017 , este necesar ca normele propuse in proiect
la Art.I. pet.1, pet.2 si la Art.IL pet.i sd fie reformulate in sensul concretizirii intentiei

autorilor proiectului de lege si elimindrii prevederilor contradictorii §i neclare.

1 Reglementare a activitatii de intreprinzétor semnifica stabilirea drepturilor, obligatiilor, cerintelor si interdictiilor
pentru ntreprinzétori pe toatd durata activitatii (de la initierea pind la lichidarea afacerii), precum i
reglementarea relatiilor dintre autorititile administratiei publice, alte Institutil abilitate prin lege cu functil de
reglementare §i de control si intreprinzitori —art.3 din Legea nr.235/2006;

2 Analiza impactului de reglementare — analizi ex ante efectuata pentru proiectele actelor normative care au
impact asupra activitatii de intreprinzator, in conformitate cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile
de baz3 de reglementare a activitatii de intreprinzitor si cu metodologia aprobatd de Guvern —art.2 din Legea

nr.100/2017.
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Or, conform notiunii propuse in proiect - ,Catalogul national de preturt la

medicamente - registru oficial de inscriere si_evidentd a preturilor maximale ale

medicamentelor de uz uman valabile in Republica Moldova, aprobate de cétre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care pot fi comercializate de catre
producitori, detindtorii de inregistrare a medicamentelor, importatori, distribuitorii
angro si farmacii;”, pret la care ar urma s3 fie addugate adaosurile comerciale permise
de lege (care sunt reglementate la art.20 din Legea nr.1456/1993), dupéd cum rezultd din
nota informativa a proiectului. |

insd, din continutul modificirii propuse la Art.l. pet.2 din proiect, reiese ci
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale are atributia de a ,inregistra

preturile de producitor la medicamente”, dar si de a ,stabili prefurile maximale cu care

pot fi comercializate™ medicamentele ,de ciitre distribuitorii angro si farmacii”.

Totodat, la Art.I1. pet.r din proiect este previizut ci ,preful de producétor” ar

trebui aprobat si inclus in ,Catalogul national de prefurila medicamente”.

in acest context, este necesar si fie reglementat cu claritate care sunt categoriile
de preturi ce vor fi inregistrate in ,Catalogul national de preturi la medicamente”. De
asemenea, daci intentia autorilor proiectului de lege este de a reglementa stabilirea
preturilor maxime” de comercializare a medicamentelor de citre distribuitorii angro si
farmacii, incluzind aceasti prerogativd in atributiile Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, este necesar sé fie reglementate si criteriile obiective pe care
trebuie s le respecte Agentia, la stabilirea preturilor maxime respective.

Tot fntru respectarea principiilor activititii de legiferare, atenfiondm ca este
necesar ca prevederile propuse pentru Art.I1. pet.1 sd fie corelate cu prevederile art.6!
alin.(3) si alin.(5) din Legea nr.1409/1997.

7. Intru respectarea normelor de tehnicd legislativa si a prevederilor Legii
nr.100/2017, aten{iondm asupra urmétoarelor aspecte ce trebuie aduse in conformitate
cu cadrul legal:

- Potrivit art.54 alin.(1) lit.a) din Legea nr.100/2017 — ,continutul proiectului se
expune intr-un limbaj simplu, clar si coneis, pentru a se exclude orice echivoe, cu
respectarea strictd a regulilor gramaticale, de ortografie si de punctuatie”. Astfel, intru
respectarea normei legale citate, este necesar ca intreg proiectul de lege sé fie redactat
conform regulilor gramaticale, de ortografie si de punctuatie.

- Conform art.62 alin.(2) din Legea nr.100/2017 — ,pentru exprimarea normativi
a intentiei de modificare a actului normativ se indicd expres actul normativ vizat, cu
toate elementele de identificare necesare, iar dispozitia propriu-zisd se formuleazd

utilizindu-se sintagma ,se modifici dupd cum urmeazid:”, urmati de redarea



modificirilor”. Respectiv, tinind cont de norma legal citatd, partea introductiva a Art.]
necesitd a fi expusi in urmétoarea redactie:

JArt.I. - Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificdrile ulterioare, se modificd
dupd cum urmeazd:”, in continuare urménd textul propus in proiect.

Obiectia este valabil si pentru partea introductivi a Art.I1. din proiect.

- Potrivit art.51 alin.(4) din Legea nr.100/2017 — ,in legea de modificare gi/sau
abrogare a mai multor acte normative, fiecsirui act normativ i se consacrd un articol
insemnat cu un numir ordinar exprimat prin cifre romane si urmat de punct.
Divizgiunile acestor articole se insemneazdt cu numere ordinare, exprimate prin cifre
arabe, urmate de punct”. Prin urmare, la Art.I. §i Art.11. din proiectul de lege, fiecare
propunere de modificare a fiecirui articol se divizeazd prin numerotarea acestora cu
cifre arabe urmate de punct. Celelalte subdiviziuni, notate in cadrul proiectului cu cifre
arabe si o parantezi necesiti a fi excluse.

De asemenea, atentiondm ci la Art.I. din proiectul de lege numerotarea este
incorects, articolele din Legea nr.1409/1997 a caror modificare se propune, necesita a fi
renumerotate cu cifre arabe urmate de punct —dela1la4.

- La Art.L pet.2 din proiectul de lege, in scop de precizare, este necesar ca textul
;,lit.l)” s3 fie inlocuit cu textul ,alineatul (4) litera 1)”, iar textul ,se modificd dupd cum
urmeazi:” necesiti a fi inlocuit cu textul ,,va avea urmitorul cuprins”.

- Laart.I pet.4 din proiect, in scopul respectirii normelor de tehnicd legislativa,
textul ,2. Articolul 6! se completeazi cu articolul 62 dupd cum urmeaza:” necesitd a fi
inlocuit cu textul ,4. Legea se completeaza cu articolul 62 cu urmitorul cuprins:”. Or,
este completat Legea cu un articol nou si nu un alt articol existent in lege. Obiectia este
valabili si pentru Art.IL pet.3 din proiectul de lege.

- La art.l. din proiect, modificarea propusd pentru art.6! alin.(1) din Legea
nr.1409/1997 necesitd a fi exclusd, deoarece sintagma Ministerul Sandtatii, Muncii si
Protectiei Sociale” nu existd in alineatul mentionat.

- La Art.III alin.(1) din proiect, se propune ca prevederile ,Art.I pct.3” sa fie
puse in aplicare incepand cu 1 ianuarie 2021. Totusi, tinind cont de faptul cd la Art.l.
punctele au o numerotare incorectd si in formatul propus lipseste ,pet.3”, atentiondm ca
nu este clar la ce prevederi fac referire autorii proiectului de lege. De asemenea,
atentionim ci prevederile Art.I. din proiect sunt interdependente si nu este clar de ce se
propun date diferite de intrare in vigoare a acestora.

- Atentionim ca, Art.IIL din proiect ce reglementeaza dispozitiile finale si
tranzitorii, nu contine prevederi tranzitorii referitoare la perioada de adaptare si

prevederile aplicabile pentru calcularea preturilor la medicamente pentru stocurile de
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medicamente existente, modalitatea si termenii pe care ii au la dispozitie agentii
economici pentru a se conforma noilor prevederl.

De asemenea, atentiondm ca termenul de ,,3 luni de la data publicirii legii” care
se acordd Guvernului (implicit Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind) pentru
organizarea si implementarea ,Sistemului national de prescriere electronicd” este

insuficient i nu va putea fi obiectiv respectat.

fn concluzie, tinand cont de faptul ca, proiectul de lege nu expune cu claritate
modalitatea de formare a preturilor finale la medicamente, nu este analizat impactul i
efectele prevederilor propuse asupra pietii de medicamente din Republica Moldova,
precum §i asupra beneficiarilor finali - consumatorii, de obiectiile formulate in
prezentul aviz, precum si de principiile legiferirii stabilite la art. 3 din Legea nr.

100/2017, sugerdm reevaluarea oportunitatii promovarii initiativel legislative.
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