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In conformitate cu dispozitiile art.73 din Constitugia Republicii Moldova si
prevederile art. 47 din Regulamentul Parlamentului se inainteazi, cu titlu de
initiativa legislativa, proiectul de lege cu privire la modificarea articolului 19 din

Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din 25 mai 1993.

Anexe:

1) Proiectud de lege cu privire la modificarea art. 19 din Legea cu privire la
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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

cu privire la modificarea articolului 19 din Legea
cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456-XI1 din 25 mai 1993

Parlamentul adopta prezenta lege organica.
Articol unic. — La articolul 19 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456-X1I din

25 mai 1993 (republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 2005. nr.59-61. art. 200),
cu modificirile ulterioare, alineatele (4), (5) si (6) se abroga.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Noti informativa
Ia proiectul Legii cu privire 1a modificarea articolului 19 din Legea
cu privire la activitatea farmaceutici nr. 1456-XII din 25 mai 1993

1. Preliminarii
ti)  Introducerea restricfiilor la amplasarea farmaciifor in 2011

Redactia actuald a articolului 19 din Legea cu privire la activitatea farmaceuticd prevede
urmitoarele:

(4) Farmaciile (filialele) nou-fondate vor fi amplasate la o distantd de cel pufin 250 de
metri (cale accesibild) de la furmacia (filiala) existenta si la o distantd de cel pufin 500 de metri
fcale accesibild) de la farmacia existentd cu functie de preparare a medicamentelor
extemporale.

(3) Pentru infiinjarea farmaciei se stabilesc normative demografice. Numdrul de locuitori
este dovedit prin adeverinfa eliberatd de autoritatea administratiei publice locale. fn municipii,
orage, centre raionale i alte localitdfi cu statut de orag o farmacie se infiinfeazd la un numdr de
la 3000 pdna la 4000 de locuitori.

(6) Farmaciile nou-fondate vor fi infiintate conform Planului National de Amplasare u
Farmaciilor.

Prevederile mentionate au fost introduse de Parlamentul Republicii Moldova in luna aprilie
2011'. Asa cum mentionau autorii legii respective, introducerea criteriilor geografice si
demografice pentru amplasarea farmaciilor a avut drept scop asigurarea accesului populatiei din
localitdtile rurale la medicamente. De asemenea, au fost invocate argumente de armonizare a
legislaiei Republicii Moldova cu normele europene. in sustinerea legii au fost aduse exemple ale

unor state europene, precum si un studiu efectuat in 2006 de [nstitutul Austriac de Sanatate.
Normele respective au fost adoptate in urma mai multor dezbateri atit in sedintele

comisiilor de specialitate, cdt si in plenul Parlamentului, unde au fost puse in discutie aspectele
ce tin de constitutionalitatea restrictiilor introduse, compatibilitatea lor cu principiile liberei
concurente si, nu in ultimul rind, necesitatea si oportunitatea lor pentru Republica Moldova.

Argumente serioase impotriva prevederilor respective au fost aduse de Presedinte interimar
al Republicii Moldova. din care cauzi proiectul nu a fost promulgat, tiind restituit in Parlament
pentru examinare repetata.

(i) Impactul imediat al restriciilor introduse

Dupa mai mult de un an de la intrarea in vigoare a restrictiilor geografice i demografice
pentru amplasarea farmaciilor constatam lipsa vreunui impact pozitiv al acestora.

Cilauzindu-se de legislatia in vigoare, Camera de Licentiere a suspendat de fapt eliberarea
licentelor pentru activitatea farmaceutici in orage §i alte localititi, incepand cu luna aprilie 2011,
cu exceptia unor localitati rurale. In fapt insa. chiar si eliberarea a citorva licente de citre
Camera de Licentiere a avut loc sub presiunea unor decizii ale instantelor de judecatd. la
solicitarea agentilor economici din domeniu (ma. ceea ce denotd suplimentar necesitatea
operdrii modificdarilor propuse).

Astfel, in pofida obiectivelor declarate, restricjiile geografice si demografice pentru
amplasarea farmaciilor introduse in 2011 nu au imbundtitit accesul populatiei din localitatile
rurale la medicamente.

' Legea pentru modificarea si completarea Legii nr. 1456-X11 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica
tnr. 37 Jdin 01.04.201 1),



2. Necesitatea excluderii restrictiilor geografice si demografice pentru amplasarea
farmaciilor

2.1. Argumente de ordin juridic

(i) Incalcarea normelor constitujionale privind exercitarea liberd a comertului si a
activitafii de intreprinzdtor, concurentd loiald

Stabilirea restricfiilor pgeografice si demografice in cadrul exercitdrii activitatii
antreprenoriale reprezintd o incilcare grava a principiilor fundamentale privind dreptul la libera
stabilire, comertul liber si egalitatea tuturor in fata legii.

Prevederile alineatului (4), (5) si (6) ale articolului 19 din Legea cu privire la activitatea
farmaceutica contravin normelor Constitutiei Republicii Moldova:

= Piata, libera inifiativd economicd, concurenfa loialda sunt factorii de hazd ai
economiei” (art. 9 alin, (3));

= Statul trebuie sd asigure libertatea comertului §i activitdfii de intreprinzdtor.
protecia concurentei loiale” (art. 126 alin. (2) lit. b)).

in Hotardrile sale Curtea Constitutionald a Republicii Moldova a atentionat in repetate
rinduri asupra obligatiei autoritatilor publice si respecte normele constitutionale mentionate?.

Prevederile constitutionale sunt dezvoltate in Legea privind protectia concurentei (nr.
1103-XIV din 30.06.2000). Potrivit art. 9 din aceastd Lege, autoritdtilor administratiei publice li
se interzice sd emitd decizii cu privire la limitarea drepturilor agentilor economici de procurare
sau comercializare a mdrfurilor.

Prin urmare. existd temeiuri juridice pentru declararea prevederilor art. 19 alin. (4),
(5), (6) din Legea cu privire la activitatea farmaceutici drept neconstitutionale.

(i) Incalcarea principiilor legislatiei comunitare privind libertatea de stabilire i
concurentd

Republica Moldova si-a asumat obligatia ajustdrii legislatiei nationale la standardele
curopene. in acest sens. potrivit articolului 4 din Legea cu privire la acte legislative (nr. 780-XV
din 27.12.2001), actul legislativ trebuie sa corespunda prevederilor tratatelor internationale la
care Republica Moldova este parte, principiilor i normelor unanim recunoscute ale dreptului
internationai, inclusiv legislatiei comunitare. Compatibilitatea cu legislatia comunitara constituie
o conditie obligatorie a oricérui act legislativ.

Art. 49 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene [TFUE] (ex-articolul 43 TCE)
interzice restrictiile privind libertatea de stabilire.

Directiva 2006/123/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind serviciile in
cadrul pietei interne impune statele membre si examineze daca sistemul lor juridic conditioneaza
accesul la o activitate de servicii sau exercitarea acesteia de restrictii cantitative sau teritoriale, in
special sub forma limitarilor siabilite in funcfie de populufie sau a unei distunte geografice
minime intre prestatori. Asemenea restric{ii urmeazid a fi eliminate, putind fi mentinute ca
exceptie doar in cazul in care intrunesc condititle de nediscriminare. nccesitate i
proportionalitate.

* De exemplu, Hotarirea nr. 14 din 19.05.98 cu privire la controlul constitutionalitdfii unor prevederi ale Hotararii
Guvernului nr.777 din 13 august 1997 “Privind perfectionarea mecanismului de reglementare a comertului exterior”:
IHotdrirea nr. 21 din 02.09.2004 pentru controlul constitutionalitdtii Hotdrdrii Guvernului nr.782-37 din 8 iulie 2004
"Despre reglementarea situatiei in retelele de telecomunicatii ale Moldovei”.



in aceasta privintd, Comisia Europeana a inijiat in 2006 o procedurd de incdlcare
(infringement) contra Spaniei i Austriei, ale cdror legislafii congineau restrictii demografice si
geogratice pentru amplasarea farmaciilor. Conform Comisiei Europene?, sistemul de limitare a
numarului de farmacii nou deschise pe baza unor reguli privind numarul de locuitori §i distanta
dintre farmacii pare disproportionat si chiar contraproductiv in relajie cu obiectivul de asigurare
a unei bune furniziri de medicamente in anumite zone.

Curtea Europeand de Justitie (CEJ) in Hotarédrea din 01.06.2010 in cauzele conexate C-
570/07 si C-571/07 a stabilit urmitoarele: . Limitele demografice si geografice (..) pentru
infiintarea unor noi farmacii constituie o restrictie privind libertatea de stabilire”.

Cu referire la conditiile de densitate demografica si de distanfa minima intre farmacii
aplicabile in Spania, CEJ a mentionat ca astfel de masuri pot fi justificate daca sunt indeplinite
patru conditii: ele trebuie sd se aplice fira discriminare, trebuie si fie justificate de motive
imperative de interes general, trebuie si fie de naturd si asigure realizarea obiectivului urmarit si
sd nu depigeascd ceea ce este necesar pentru atingerea acestuia. In aceeasi Hotarare CEJ a
subliniat ca ..aplicarea uniformd a normelor de baza de 2 800 de locuitori §i de 250 de metri
intre farmacii (...) riscd sa@ nu asigure un acces adecvat la serviciul farmaceutic in zone care
prezintd anumite particularitdti demografice”.

Astfel, restrictiile pentru amplasarea farmaciilor previzute la art. 19 alin. (4), (5), (6)
din Legea cu privire la activitatea farmaceutici sunt incompatibile cu legislatia comunitari
privind libertatea de stabilire si concurenta.

(iii) Incdlcarea principiului echitabilitdtii (proporfionalitdtii) in raporturile dintre stat si
intreprinzdtor

Echitabilitatea (proportionalitatea) in raporturile dintre stat si intreprinzator reprezinta unul
dintre principiile de bazi de reglementare a activitdgii de intreprinzitor, stabilit prin Legea 235-
XVI din 20.07.2006. Potrivit acestei Legi, .activitatea autoritdtilor administratiei publice (...) in
relafiile cu intreprinzdtorii trebuie sd fie proportionald asigurdrii intereselor societafii si
protectiei—drepturilor—intreprinzdtorilor—Awtoritdtile —administratiei—publice— (- )—nu—vor
intreprinde actiuni in exces necesitdfilor atingerii scopurilor societd@fii .

Prevederile alineatului (4), (5) si (6) ale articolului 19 din Legea cu privire la activitatea
farmaceutica vin in contradictie cu principiile enuntate.

2.2. Argumente de ordin economic si social

Mentinerea In continuare a restricliilor demografice si geografice la amplasarea farmaciilor
produce efecte economice §i sociale negative atat pentru consumatorii final. cét si pentru
intreprinzatori.

in primul rind. suferi consumatorul. Acesta poate fi lipsit de dreptul de a beneficia de
servicii farmaceutice calitative, prin impunerea acestuia si procure produsele farmaceutice doar
de la o anumitd farmacie, amplasarea unei alte alternative de farmacie in apropiere fiind
restrictionata de lege. [n special, aceasta ar putea fi cazul localitatilor unde din cauza restrictiilor
legale actuale nu poate functiona decat o farmacie.

Lipsa concurentei impulsioneaza diminuarea calitdfii serviciilor farmaceutice, iar in unele
cazuri permite abuzuri din partea farmaciet amplasate solitar intr-o anumitd regiune sau
localitate. in cazul in care nu are concurenti pe piatd, o farmacie i3i va permite sd majoreze
preturile pand la nivelul maxim permis, sd micsoreze orele de lucru sau si renunte la un orar
convenabil clientilor, fapt ce este in detrimentul consumatorilor. Pe de altd parte, promovarea
concurenfei libere contribuie la cresterea calititii serviciilor farmaceutice, in asa fel incat

" Press Release [P/06/858 Internal market: intringement proceedings concerning ltaly, Austria and Spain with regard
to pharmacies.



tendinta de atragere a consumatorilor duce la diminuarea prejurilor la medicamente, prestarea
consultatiilor gratuite privind medicamentele comercializate etc.

in acelasi timp, suferd si intreprinzitorii. Ca urmare a intreducerii restrictiilor demografice
si geografice la amplasarea farmaciilor a fost creatd o concurenta neloiald pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova. Farmaciile existente in 2011, amplasate anterior fard careva restrictii, au
obtinut o puzigie mult mai favorabila fajd de intreprinzatorii care intenfionau s se stabileasca pe
piata. Astfel. prin norma legii a fost creatd o situajie de monopol regional.

in conditiile in care adaosul comercial al farmaciilor la medicamente este limitat (pana la
25%). fiind strict reglementat de lege, profitabilitatea farmaciilor este restrinsi. Astfel,
deschiderea unor noi farmacii in localitatile rurale, unde volumele de vanzari sunt cu mult mai
mici decit in localititile urbane, nu este rentabild. Prin urmare, mentinerea restrictiilor la
amplasarea farmaciilor nu poate rezolva problema asiguridrii populagiei din localitatile rurale cu
medicamente.

in cazul in care conditia numarului minim de 3000 — 4000 de locuitori s-ar aplica in mod
invariabil in anumite zone in care populatia este in general dispersatd si mai putin numeroasa,
anumiti locuitori s-ar afla in afara ariei locale rezonabile a unei farmacii si ar fi lipsii, astfel, de
un acces adecvat la serviciul farmaceutic.

De asemenea, in anumite zone urbane cu o mare concentrare demografici, aplicarea stricti
a conditiei distantei minime de 250 de metri intre farmacii duce la situatia in care perimetrul
previizut pentru o singurd farmacie ar include mai mult de 4000 de locuitori.

Impunerea restrictiilor la amplasarea farmaciilor are drept efect aditional reducerea
artificiald a numarului potential al noilor locuri de munca care ar putea fi create prin deschiderea
noilor farmacii.

Orice dorintd de a atrage desfisurarea activitdtilor intr-o anumitd regiune nu poate fi
conditionata de limitarea alteia. Scopul propus poate fi indeplinit numai prin alte modalitati
eficiente care nu presupun incdicarea drepturilor sau libertifiior persoanelor. Statul urmeazi si
claboreze alte pirghii si modalititi pentru a atrage dezvoltarea sectorului farmaceutic pe tot
teritoriul Republicii Moldova. Simplul fapt al impunerii restrictiilor de amplasare nu va genera

~deschiderea noilor farmacii inregiunile cu acest deficit-—— - -

3.  Experienta altor state
3.1. Prevederi regulatorii

Analiza comparativd a legislatiei altor state demonstreazi lipsa unei abordari unice cu
privire la regulile de amplasare a farmaciilor.

in anul 2010 Grupul Farmaceutic al Uniunii Europene a efectuat un studiu al regulilor de
amplasare a farmaciilor in statele membre ale Uniunii Europene si {ari candidate®. Potrivit
acestui studiu, anumite restrictii demografice sau geografice la amplasarea farmaciilor exista in
unele state, pe c¢and in multe state asemenea restrictii lipsesc.

Prin urmare. argumentul precum ci introducerea restrictiilor demografice si geografice la
amplasarea farmaciilor este necesard pentru armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
normele europene nu este intemeiat. Legislatia Uniunii Europene nu impune obligatia stabilirii
unor_asemenea restrictii. Din contra, asa cum am mentionat mai sus, Directiva 2006/123/CE
recomanda eliminarea acestor restrictii.

In_majoritatea_statelor din UE si CSI considerate tiri de referintd pentru_inregistrarea in
Republica Moldova a preturilor de producitor la medicamente’ (Belarus, Bulgaria, Lituania,
Serbia, Slovacia) restrictii demografice sau geografice la amplasarea farmaciilor nu exista.

' PGEU Fact Sheet on Pharmacy Ownership and Establishment, January 2010,

“ Conform Legii cu privire ln medicamente (nr. 1409-X111 din 17.12.1997) si Regulamentului cu privire la modul de
aprobare si inregistrare a prefurilor de producator la medicamente (aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 325 din
22.06.2010).



Prezintd interes exemplul statelor unde restrictiile similare au existat in trecut. fiind
abrogate ulterior. Astfel, in Irlanda restrictiile introduse in 1996 au fost abrogate in 2002 la
recomandarea Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica’,

in Bulgaria restrictia demografici de amplasare a farmaciilor a fost declarata
neconstitutionald de Curtea Constitutionala. in sustinerea acestei pozitii Curtea Constitutionala a
Bulgariei a invocat urmitoarele argumente:

" restrictia mentionatd contravine dreptului constitutional la initiativd economici liberd:

= interesul public pentru livrarea medicamentelor impune deschiderea unor noi farmacii,

in timp ce stabilirea restrictiilor poate duce la inchiderea farmaciilor;

s cu cdt mai multe farmacii existd, cu atit mai mare este concurenta intre ele, ceea ce

asigurd preful rezonabil la medicamente:

* nuexistd un interes public care ar justifica impunerea restricfiilor demografice:

« restrictiile demografice pot impiedica accesul la medicamente a populatiei din localitati

mici’,

in Romania restrictiile demografice la nmplasarea farmaciilor sunt aplicabile pana la
31.12.2012. Aceste restrictii au provocat reactii §i discutii aprinse privind necesitatea si eficienja
acestor masuri. In acest sens, Consiliul Concurentei din Romania in Avizul siu privind proiectul
modificirii Legii farmaciei. a mentionat ca chiar daci introducerea restrictiilor demografice sau
geografice pentru infiintarea farmaciilor ,urmireste stimularea sau mentinerea numirului de
farmacii in mediul rural, pentru asigurarea cu medicamente a populatiei din aceste zone.
limitarea numdrului farmaciilor in mediul urban nu va conduce in mod direct la deschiderea de
noi farmacii in mediul rural, cu atdt mai mult cu cdt viabilitatea economica a farmaciilor din
mediul rural este pusa sub semnul intrebarii™®. Consiliul a precizat cd pentru zonele respective
unde este necesard deschiderea noilor farmacii, adoptarea unor solutii specifice, facilitarea §i
incurajarea farmacistilor va prezenta un rezultat mult mai benefic decit restricfionarea
concurentei libere in anumite zone urbane. Existd temeiuri de a considera ca aceste restrictii vor
fi eliminate incepand cu 01.01.2013.

3.2, Studii si analize relevante -

Cu referire la efectele restrictiilor demografice si geografice la amplasarea farmaciilor au
fost efectuate mai multe studii si analize. Unele concluzii ale acestor studii sunt prezentate mai
jOS:

e Practica a ardtat cd, in cadrul statelor membre ale UE, acolo unde amplasarea
farmaciilor este strict reglementatd fiind impuse restrictii, atit pretul produselor
farmaceutice este mai mare cat si serviciile, taxele si alte costuri au pret mai ridicat.
Pentru tdrile unde cadrul normativ este mai liberalizat sau nu impune restrictii de
stabilire, se atesta ldrgirea intreprinderilor de producere §i comercializare. oferind o
asamd largd de servicii ieftine si calitative. un rol important in aceasta datorandu-se
competitivitatii riguroase™;

= Impunerea restrictiilor la amplasarea farmaciilor in unele state ale UE. a dus la
scdderea calitatii $l dezvoltarii serviciilor prestate consumatorilor §i pacientilor cu
necesitati speua]e

" The Regulation of Pharmacies in Six Countries. Report prepared for the Office of Fair Trading.
" Hotdrirea Curtii Constitutionale a Bulgariei, nr. 3 din 27 aprilie 2000.
* Consiliul Concurentei al Romanei. Aviz referitor la prevederile proiectului de Ordonanta de urgena de modificare
si completare a Legii farmaciei nr. 266/2008.
" FEconomic impact of regulation in the field of liberal professions in different Member States, Regulation of
Professional Services, Study tor the European Commission™, DG Competition, Final Report - Part 1, January 2003,

" Study of regulatory restrictions in the feld of pharmacies”, Rotterdam. 22 June 2007,



= _in urma diminudrii sau abolirii restrictiilor geogratice si demogratice. numarul

farmaciilor comunitare s-a_majorat considerabil. comparativ cu perioada in care

sl
acestea erau aplicate™ '

= _Efectul dorit, acela de a indrepta infiintarea de farmacii spre zonele mai putin
populate, nu a fost atins. (...) Aceasta situatie arata ci solutiile trebuie ciutate (...)
in acordarea de facilititi pentru infiinfarea de farmacii. decit impunerea de
restricfii. Autoritdtile locale ar trebui sd caute solutii pe plan local pentru rezolvarea

situatiilor de penurie de medicamente care afecteaza anumite colectivitati™'?,

Astfel, preluarea reglementirilor aprobate in alte state urmeazd si fie ficutd cu
maximi atentie, avind in vedere efectele pe care ele au produs in statul respectiv, dar si
lufind 7n considerare aspecte specifice pentru Republica Moldova.

4. Concluzii

Argumentele sus-mentionate demonstreazd cad introducerea/mentinerea restrictiilor
geografice si demografice pentru amplasarea farmaciilor nu contribuie la asigurarea accesului
populatiei din localitatile rurale la medicamente. Din contra, mentinerea restrictiilor mentionate
afecteazd concurenta liberd pe piafa farmaceuticd (contrar normelor constitutionale), limiteaza
piata muncii, avdnd implicatii negative atat pentru populatie. cat si pentru intreprinzitori.

Accesul populatiei din localititile rurale la medicamente ar putea fi asigurat prin stabilirea
unor facilititi suplimentare pentru persoanele care doresc infiinfarea unor farmacii in mediul
rural. in conditiile asigurarii concurentei, transparentei si impartialitatii.

in baza celor expuse mai sus, solicitim respectuos sustinerea proiectului de Lege cu privire

la modificarea articolului 19 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XI1 din 4
mai 1993.
o [ Coaarli o
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"' European Pharmaceutical Distribution: Key Players, Challenges and Future Strategies™. December 2007.
' Tincu (Alexandru) T.Maria. . Reglementare versus dereglementare in sectorul farmaceutic din Rominia - impactul
asupra concurentei la nivelul farmaciilor™,



