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L. Autorul sesizarii
1. Pavel FILIP, Alexandru JIZDAN, Monica BABUC, Ghenadie BUZA,
[gor VREMEA
2. Deputati in Parlamentul Republicii Moldova
3. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant, 105

II.  Obiectul sesizarii
Obiectul prezentei sesizari 1l constituie:

1. Legea nr.236 din 16.12.2020 pentru modificarea unor acte normative
(Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd; Legea nr.
552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate; Legea nr. 231/2010
cu privire la comertul interior) (Proiectul de lege nr.312 din 09.07.2020),
adoptata de Parlamentul Republicii Moldova in prima lecturd la data de
03 decembrie 2020 si in a doua lecturd la data de 16 decembrie 2020;

2. Legea nr.240 din 16.12.2020 pentru modificarea unor acte normative
(Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente — art.3, 6, 6'1, 6'2; Legea
nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica — art.1, 20, 20'3)
(Proiectul de lege nr.302 din 06.12.2019), adoptatd de Parlamentul
Republicii Moldova in prima lectura la data de 11 iunie 2020 si in a doua

lectura la data de 16 decembrie 2020;

In acest sens, se solicita verificarea a priori a corespunderii Legilor

respective cu Constitutia RM, pana la intrarea in vigoare a acestora.

Totodatd, in conformitate cu articolul 25" alin. (2) pct. 1) din Legea nr. 317
din 13 decembrie 1994 cu privire la Curtea Constitutionala si articolul 7!
alin. (2) pct. 1) din Codul jurisdictiei constitutionale nr. 502 din 16 iunie
1995, se solicita suspendarea actiunii legilor contestate pana la solutionarea

in fond a cauzei.




I1I. Cadrul normativ pertinent

1. Constitutia Republicii Moldova
Articolul 7
Constitutia, Lege Suprema

Constitutia Republicii Moldova este Legea ei Supremd. Nici o lege si nici un

alt act juridic care contravine prevederilor Constitutiei nu are putere juridica.
Articolul 36

Dreptul la ocrotirea sanétaitii

(1) Dreptul la ocrotirea sinititii este garantat.

(2) Minimul asigurarii medicale oferit de stat este gratuit.

(3) Structura sistemului national de ocrotire a sanatatii si mijloacele de
protectie a sinitifii fizice $i mentale a persoanei se stabilesc potrivit legii

organice.
Articolul 47
Dreptul la asistenta si protecfie sociala

(1) Statul este obligat sd ia masuri pentru ca orice om sa aiba un nivel de trai
decent, care si-i asigure sindtatea si bunastarea, lui i familiei lui, cuprinzind
hrana, imbricimintea, locuinta, ingrijirea medicald, precum si serviciile

sociale necesare.

[’ ' .]n
Articolul 54

Restringerea exercifiului unor drepturi sau al unor libertati




(1) In Republica Moldova nu pot fi adoptate legi care ar suprima sau ar

diminua drepturile si libertitile fundamentale ale omului si cetafeanului.

Articolul 126

conomia

(1) Economia Republicii Moldova este economie de piatd, de orientare
sociald, bazatd pe proprietatea privata si pe proprietatea publica, antrenate in

concurenti libera.
(2) Statul trebuie sé asigure:

a) reglementarea activittii economice si administrarea proprietatii publice ce-

i apartine Tn condifiile legii;

b) libertatea comertului si activitégii de intreprinzator, protectia concurenfei

loiale, crearea unui cadru favorabil valorificarii tuturor factorilor de productie;

Articolul 131

Bugetul public national

(4) Orice propunere legislativi sau amendament care atrag majorarea
sau reducerea veniturilor bugetare sau Tmprumuturilor, precum si
majorarea sau reducerea cheltuiclilor bugetare pot fi adoptate numai

dupa ce sint acceptate de Guvern.

(5) Bugetele raioanelor, oraselor si satelor se elaboreaza, se aprobd si se

executd in conditiile legii.




(6) Nici o cheltuialid bugetarid nu poate fi aprobata fara stabilirea sursei

de finantare.

2. Legislatia interna

1) Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative

Articolul 3. Principiile activititii de legiferare

(1) La elaborarea unui act normativ se respectd urmatoarele principii:
a) constitutionalitatea;

b) respectarea drepturilor si libertafilor fundamentale;

c) legalitatea si echilibrul intre reglementérile concurente;

d) oportunitatea, coerenta, consccutivitatea, stabilitatea  si

predictibilitatea normelor juridice;
e) asigurarea transparentei, publicitatii si accesibilitatii;
f) respectarea ierarhiei actelor normative.

(2) La elaborarea unui act normativ care reglementeazi activitatea de
intreprinzitor se respecti principiile stabilite de Legea nr. 235/2006 cu
privire la principiile de bazd de reglementare a activitifii de

intreprinzitor.
Articolul 30. Nota informativi la proiectul actului normativ

(1) Concomitent cu elaborarea proiectului actului normativ se intocmeste nota
informativad la proiect, conform modelului indicat in anexa nr.l, care va

cuprinde cel putin urmatoarele compartimente:




a) denumirea sau numele autorului si, dupé caz, a participantilor la elaborarea

proiectului actului normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitafile

urmarite;

¢) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop

armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene;

d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;
¢) fundamentarea economico-financiara,

f) modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare;,

g) avizarea si consultarea publica a proiectului;

h) constatérile expertizei anticorupfie;

i) constatirile expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene;
j) constatarile expertizeli juridice;

k) constatarile altor expertize.

[...]”

Articolul 54. Limbajul, ortografia si punctuatia actului normativ

(1) Textul proiectului actului normativ se elaboreaza in limba roména, cu

respectarea urmatoarelor reguli:

a) continutul proiectului se expune intr-un limbaj simplu, clar si concis,
pentru a se exclude orice echivoc, cu respectarea strictd a regulilor

gramaticale, de ortografie si de punctuatie;

b) intr-o fraza este exprimata o singura idee;




¢) terminologia utilizati este constantdi, uniforma si corespunde celei
utilizate in alte acte normative, in legislatia Uniunii Europene si in alte
instrumente internationale la care Republica Moldova este parte, cu

respectarea prevederilor prezentei legi;

d) notiunea se reda prin termenul respectiv, evitindu-se definifia acesteia sau

utilizarea frazeologicd, aceleasi notiuni se exprima prin aceiasi terment;

¢) se interzice folosirea neologismelor daca existd sinonime de largad
raspindire. In cazul in care se impune folosirea unor termeni si expresii din

alte limbi, se indic#, dupi caz, corespondentul acestora in limba romana;

f) se eviti folosirea regionalismelor, a cuvintelor si expresiilor

nefunctionale, idiomatice, care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;
g) se evita tautologiile juridice;

h) se utilizeazi, pe cit este posibil, nofiuni monosemantice, in conformitate
cu terminologia juridicd. Dacd un termen este polisemantic, sensul in care este

folosit trebuie sd decurga cu claritate din text;

L.]

2) Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activititii de intreprinzator

Articolul 13. Analiza impactului de reglementare

(1) Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza
evaludrii costurilor si beneficiilor, necesitagii adoptarii actului normativ i
analiza de impact al acestuia asupra activitatii de Intreprinzitor, inclusiv
asigurarea respectirii drepturilor i intereselor intreprinzitorilor si ale statului,
precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si

principiilor prezentei legi.




(2) Actul de analizi a impactului de reglementare este parte integranta a

notei informative a proiectului de act normativ.

3) Legea 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinziator

Articolul 5. Principiile de reglementare prin autorizare a activitifii de
intreprinzitor
Principiile de bazd de reglementare prin autorizare a activitdfii de
intreprinzator sint:
a) egalitatea in drepturi si egalitatea intereselor legitime ale tuturor
persoanelor fizice si persoanelor juridice care practicd activitate de
intreprinzator;
b) transparenfa si previzibilitatea actelor permisive necesare inifieri,
desfasurarii si/sau incetarii activitatii de intreprinzator;
c) transparenta decizionald in domeniul autorizarii activitatii de intreprinzator;
d) reglementarea materiala si procedurala prin acte legislative a conditiilor si

a procedurilor de reglementare prin autorizare a activitafii de intreprinzator;

4) Legea ocrotirii sainatatii nr.411/1995

Articolul 5. Subordonarea unitifilor din sistemul de ocrotire a sinataitii
(2") Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei Sociale elaboreaza si
coordoneaza implementarea politicilor publice in domeniul asigurarii

securitifii sanitare si farmaceutice a statului.

5) Legea finantelor publice si responsabilititii  bugetar-fiscale
nr.181/2014
Articolul 17. Regulile privind impactul financiar
(1) Proiectele de acte normative cu impact financiar asupra bugetelor se
supun expertizei financiare in conformitate cu legislatia ce reglementeaza

modul de elaborare a actelor normative.




(2) Pe parcursul anului bugetar in curs nu pot fi puse in aplicare decizii care
conduc la reducerea veniturilor si/sau majorarea cheltuielilor bugetare,
dacid impactul financiar al acestora nu este prevazut in buget.

(3) Stabilirea prin alte acte normative decit legea/decizia bugetard anuala a
unor sume sau cote procentuale din buget sau din produsul intern brut

destinate anumitor domenii, sectoare sau programe nu se admite.

6) Legea sccurititii statului nr.618/1995

Articolul 1. Securitatea statului

Securitatea statului este parte integranta a securititii natlonale.

Prin securitatea statului se infelege protectia suveranitatii, independentei
si integrita{ii teritoriale a térii, a regimului ei constitufional, a potentialului
economic, tehnico-stiintific si defensiv, a drepturilor si libertitilor legitime
ale persoanei impotriva activitatii informative si subversive a servicitlor
speciale si organizatiilor strdine, Tmpotriva atentatelor criminale ale unor

grupuri sau indivizi aparte.
Articolul 4. Amenintéri la adresa securitatii statului

(1) Prin ameningari la adresa securitatii statului se intelege ansamblul de
actiuni, condifii si factori ce comportd pericol pentru stat, societate si

personalitate.

(2) Pericol deosebit pentru securitatea statului prezinta:

h) actiunile care lezeazd drepturile si libertitile constitutionale ale

cetitenilor ce pun in pericol securitatea statului;

[..]”

7) Hotirdrea Parlamentului nr.153/2011 pentru aprobarea Strategiei

securitiatii nationale a Republicii Moldova

k]




4.5. Ameliorarea situatiei demografice, a sinatatii populatiei si
asigurarea securititii farmaceutice

[...]

Securitatea farmaceutici va fi realizatd prin asigurarea din partea statului a
unei protectii durabile pentru intreaga comunitate si pentru fiecare
locuitor n parte fati de orice ameninfare/pericol generat ca urmare a
activititii nesatisficiitoare/ neconforme/ilegale a sistemului farmaceutic
sau a partilor sale componente. Autoritatile publice centrale vor elabora si
vor implementa strategia si planul strategic privind fortificarea securitafii
farmaceutice in Republica Moldova, avind drept scop prevenirea
introducerii pe piata farmaceutici a medicamentelor falsificate, de
calitate neconformai; asigurarea inofensivitifii medicamentelor prin
fortificarea cercetirilor clinice si a farmacovigilenfei; asigurarea
pistriarii conforme a medicamentelor in cadrul intreprinderilor

farmaccutice; dezvoltarea industriei farmaceutice nationale si altele. [...]

8) Hotirarea Parlamentului nr. 1352/2002 cu privire la aprobarea
Politicii de stat in domeniul medicamentului

1.1. Obiectivele generale

Obiectivul principal al Politicii este asigurarea pietei farmaceutice cu
medicamente eficiente, inofensive, de buni calitate si accesibile, in
conformitate cu necesititile reale ale societitii, tinindu-se cont de frecventa
maladiilor si de programul de dezvoltare a ocrotirii sanatatii publice. Alte
obiective  prioritare  sint  reglementarea utilizirii rationale a
medicamentelor si asigurarea accesului nediscriminatoriu al tuturor

cetdtenilor la medicamentele esentiale.

[...]"7

3.6. Farmaciile (distribuitorii detailisti)
Farmacia este o intreprindere (unitate) a sistemului ocrotirii sanatafii.

Ministerul Sanatatii aprobi Regulile de buni practica farmaceuticd (GPP),
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care includ prescriptii privind personalul scriptic, incaperile, gestiunea,
sarcinile si obligatiile farmaciilor si farmacistilor.

La cererea Ministerului Sanétitii, farmaciile sint obligate s prezinte date
statistice, date despre activitatea destasurata, despre personal etc.

Normele stabilite de Ministerul Sanatatii sint executorit pentru toate
farmaciile, indiferent de tipul de proprietate si forma juridicd de organizare.
In scopul optimizarii asistentei farmaceutice acordate populatiei, farmaciile
de stat vor fi amplasate proportional pe intreg teritoriul {irii, pornindu-
se de la normativele bazate pe densitatea populatiei, precum si de la
necesititile comunitifilor in asisten{a farmaceutica eficienta.

Principiul general de amplasare a farmaciilor publice este integrarea asistentel
medicale si farmaceutice.

Medicamentele pot fi eliberate populatiei numai prin reteaua de farmacii.
Ministerul Sanitatii determind sortimentul minim obligatoriu de medicamente
pentru farmaciile publice.

Conform prevederilor legale, farmaciile sint obligate sa distribuie numai
medicamente autorizate in modul stabilit si procurate n exclusivitate de la
furnizorii care dispun de licenta pentru activitate.

Ministerul S#natatii este abilitat sd aprobe nomenclatorul produselof cu

destinafie nefarmaceuticd permise spre comercializare Tn farmacii.

[..].

1V. Circumstantele cauzei

I. Cu referire la Legea nr,236/2020:

La data de 09.07.2020 de citre Secretariatul Parlamentului a fost Inregistrat

proiectul de lege nr. 312 al unui grup de deputati in Parlament, privind

modificarea unor acte normative.! La data de 03.12.2020, Parlamentul Republicii

Moldova a votat acest proiect de lege in prima lecturd, iar la data de 16.12.2020

1

http:/ /svww.parlament.md/ProcesulLegislativ/Proicctedeactelegislative/tabid/61/Legislativid/5165/1ang

uage/ro-RO/Default.aspx
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- in lectura a doua. Ulterior Legea nr.236/2020 a fost promulgata prin Decretul
Presedintelui Republicii Moldova nr. 1925-V1I1 din 21 decembrie 2020 si a fost
publicati in Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr. 353-357 din 22
decembrie 2020.

Legea nr.236/2020 vizeaza, in principal, legalizarea comerfului medicamentelor

in afara farmaciilor stationare, in asa-numite ,unitdti mobile” (de tip tonete,
tarabe, remorci, rulote, automagazine etc.), operandu-se modificari la art.14%, 18,
19, 19", 22 din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici, art.1 12
din Legea nr.552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sénitate, art.3 din

Legea nr.231/2010 cu privire la comertul interior, dupd cum urmeaza:

- modificarile la art.14 din Legea nr.1456/1993 reglementeaza posibilitatea
efectudrii activitatii licentiate (farmaceutice) si in unitati mobile,

- art.18 din Legea nr.1456/1993 se completeaza cu doud alineate:
L(17) In zonele rurale asistenta farmaceuticd a populatiei se asigura, in
conditiile prezentei legi, prin intermediul farmaciilor cu circuit deschis,
precum si a filialelor acestora, care pot fi si puncte de lucru mobile.
(1%) Asistenta farmaceuticd a persoanelor cu dizabilitate severd se asigura si
prin livrarea medicamentelor la domiciliv in baza refetei, inclusiv in baza
retetei pentru medicamente compensate. Costurile pentru livrare vor fi
achitate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, conform
mecanismului stabilit de Compania Nationala de Asigurdri In Medicind.”
(acest din urma alineat implici cheltuieli din bani publici, necesitind acceptul
Guvernului)

- se abrogd normativele existente (de distantd si demografic) de amplasare a
farmaciilor de la art. 19 alin.(4) si (5) din Legea nr.1456/1993;

- se modificd definitia ,,farmacie cu circuit deschis” de la art.19' alin.(2) lit. a),
prin completarea , care este amplasatd intr-un imobil sau intr-o unitate
mobila ",

- art.22 din Legea nr.1456/1993 se completeaza cu un nou alineat:

12




2% In filialele farmaciilor comunitare din localitatile rurale, care pot fi
puncte de lucru mobile, activitatea farmaceuticd se poate exercita, ca excepfie,
de cdtre lucrdatorii medicali cu studii medii sau superioare.”,

- art.11? din Legea nr.552/2001 se completeazd in vederea precizarii in
certificatul de acreditare in sinatatc a datelor de identificare a unitdtii mobile,

- iarin Legea nr.231/2010, la art.3 se completeaza notiunea de ,,unitdti mobile”
cu posibilitatea desfasurarii in aceste unitati mobile a activitdtilor comerciale
Linclusiv cu  medicamente, cu alte  produse  farmaceutice  §i

parafarmaceutice”.

Mentionim c¢a atat avizul Guvernului (HG nr.643 din 26 august 2020)% cat si
raportul de expertizd anticoruptie al Centrului National Anticoruptie (nr.
ELO20/6688 din 22.07.2020)°, ambele accesibile pe site-ul Parlamentului, vis-a-
vis de proiectul de lege (in varianta initiald), au fost negative, inclusiv sub
aspectul necorespunderii cu Constitutia Republicii Moldova si legislatia in

vigoare.

Printre altele, avizul Guvernului la proiectul de lege mentioneaza (citdm):

- ,In virtutea faptului ci raporturile reglementate de Legea nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceuticd se deruleazd sub imperiul principiului
sceuritatii farmaceutice [...], constatdim cd proiectul respectiv nu confine
reglementdri care ar asigura desfasurarea activitdfii farmaceutice in unitdfi
mobile in conditii de sigurantd pentru sdndtatea populafiei.”,

- ,|...] pastrarea necorespunzitoare a medicamentelor constituie o ameninfare
serioasd la adresa sandtdafii publice, cerintele sanitare si tehnice fata de
incdperile farmaciilor sunt strict reglementate si nu pot fi aplicate in mod
similar pentru unitatile mobile [...]";

- ,,[...] unititile mobile vor putea fi dislocate féra a respecta normativele

existente de amplasare a farmaciilor, la o distantd mai mica de 250 de metri

2 http://www.parlament.md/LegislationDocument.aspx?Id=92911165-babd-4b21-bsco-1f3ebiffgi82
8 hitp://www.parlament.md/ LegislationDocument.aspx?Id=cb6744ea-53e2-4083-8co7-97a5f72¢c1fgd
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de farmacia existentd, ceea ce va incalca principiile egalitdtii in drepturi si
echitditii (proportionalitatii), stabilite prin art.5 din Legea nr.160/2011 [...]";

- ,[...] potrivit art. 126 alin.(2) lit. b) din Constitutia Republicii Moldova, statul
trebuie sd asigure libertatea activitatii de intreprinzdtor si protectia
concurentei loiale [...]”;

- ,[...] optiunea mobild de comercializare a medicamentelor va exclude
posibilitatea controlului calitdtii serviciilor farmaceutice [...]";

- ,[...] cheltuielile pentru intretinerea asa-numitor ,,farmacii mobile” ar putea
fi atribuite consumatorului, prin majorarea prefului la medicamente.”;

- ,[...] proiectul urmeaza a fi supus analizei impactului de reglementare [...]”;

- ,[...] sintagma ,,conditii speciale” propusa prin intermediul proiectul poartd

un caracter incert, ceea ce contravine principiului certitudinii i

predictibilitatii normelor juridice, consacrat de art.3 din Legea nr.100/2017

... JF.

1

Raportul de expertizi anticoruptie al CNA remarca, printre altele (citdm):

- ,|...] reglementarea defectuoasid a unor norme din proiect, in special cu
referire la exceptarea activitatii farmaciilor in unitatile mobile de Ia
prevederile alin.(4) si (5) ale art.19 al Legii nr.1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd, precum si instituirea unor norme de trimitere, prin
care se vor stabili conditii speciale de activitate a farmaciilor in unitatile
mobile, riscd s ducd la aparitia manifestérilor de coruptie si sd dezvolte un
cadru normativ favorabil unor practici anticoncurentiale §i a concurentei
neloiale [...]";

- ,[...] se atestd lipsa estimarii cheltuielilor legate de implementarea
reglementdrilor propuse, fapt ce creeaza incertitudini vizavi de presiunea
reala asupra bugetului de stat.”;

- ,.Desi prevederile proiectului reglementeaza aspecte de interes public, unele
dintre acestea sunt expuse intr-un mod confuz, cu riscul interpretarii si
aplicarii discretionare a acestora, ceea ce va condifiona aparifia

manifestdarilor de coruptie.”.
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Este necesar de accentuat cd, inaintea votului in a doua lecturd a proiectului nr.
312, in Comisia protecfic sociald, sanatate si familie a Parlamentului au fost
inregistrate citeva amendamente, inclusiv 3_amendamente ale deputatului S.

Sarbu (SS nr.107 din 10.12.2020)*, acesta din urma propunénd:

-~ abrogarea alin.(4) si (5) de la art.19 a Legii nt.1456/1993 (care stabilesc in
prezent normative de distanta si demografice pentru amplasarea farmaciilor);

-~ completarea art.18 din aceeasi lege cu 2 alineate noi (a se vedea mai sus
confinutul acestora, acceptat f&rd schimbari in varianta finald a Legii
nr.236/2020). Unul din alinecate propuse spre completare contine obligatii de
livrare a medicamentelor la domiciliu in baza retetei, cu achitarea costurilor
din fondurile bugetare ate CNAM;

- instituirea la art.22 din Legea nr.1456/1993 a unci excepfii pentru unitdfile
mobile in privinfa personalului angajat, care sa nu fie obligatoriu farmacisti

ca in prezent, dar ,Jucritori medicali cu studii medii sau superioare”.

Aceste amendamente descrise mai sus, dupd cum e mentionat In Raportul
Comisiei protectie sociald, sinétate si familie pentru lectura a doua (CPS-06
nr.228 din 15 decembrie 2020)°, au fost expediate Guvernului pentru avizare. In
acelasi timp, comisia (in persoana vicepresedintelui dlui V. Odnostalco), fird a
tine cont de avizele Guvernului si CNA la proiectul nr.312 si fard a avea avizul
Guvermului la amendamente cu impact bugetar, propune plenului Parlamentului
examinarea proiectului in lectura a doua, cu acceptarea tuturor amendamentelor
deputatului S. Sarbu. Tn accasti versiune proiectul a si fost votat in lecturd finala

in sedinta de plen din 16.12.2020.°
2, Cu referire la Legea nr. 240/2020:

in cadrul aceleiasi sedinte a Plenului Parlamentului din data de 16.12.2020 a fost

votat in lectura a doua si proiectul de lege nr.302 din 06.12.2019 pentru

4+ http://www.parlament.md/LegislationDocument.aspx?Id=0c0597d6-3614-4027-9c07-f86bfecdabbe
s http://www.parlament.md/LegislationDocument.aspx?Id=114f4f25-bbca-45a8-8bde-e4882de7feey
6 http://www.parlament.md/LegislationDocument.aspx?Id=ag2dobge-a180-4713-b16c-d959398fe2a9
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modificarea unor acte legislative’, care de asemenea opereaza modificari
consistente la legislatia ce se referd la medicamente si activitatea farmaceutica.
Ulterior, legea corespunzitoare (nr.240/2020) a fost promulgatd prin Decretul
Presedintelui Republicii nr. 1941-VIII din 23 decembrie 2020 si a fost publicata
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr. 360-371 din 25 decembrie 2020.

Lepea nr. 240/2020 pentru _modificarea unor acte normative intervine cu

modificiri la doua legi: Legea nr, 1409/1997 cu privire la medicamente (art.3, 6,
6', 6%) si Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (art.1, 14%, 18,

192, 20, 20%), in speta cu referire la:

- modificarea unor notiuni de la art.3 din Legea nr.1409/1997, cea mai
importantd interventie facandu-se la cuprinsul notiunii ,,Catalogul national de
preturi de producitor la medicamente”. Pentru comparatie, vom mentiona
ambele versiuni:

o Versiunea precedentd: ,,Catalog national de preturi de producitor la
medicamente (in continuare — Catalog national de preturi) — registru
oficial de inscriere si evidenid a prefurilor de producdtor la
medicamente, aprobate de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;”

o Versiunea noud: ,Catalog national de preturi la medicamente (in
continuare — Catalog national de preturi) — registru oficial de fnscriere
sievidentd a prejurilor maximale aprobate de cdtre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, valabile in Republica
Moldova, pentru medicamentele de uz uman care pot fi comercializate
de citre producdtori, detinditori CIM, importatori, distribuitori angro
si farmacii;”

- totodatd art.3 din aceeasi lege se completeaza cu o noua notiune - ,,Catalog de
prefuri la medicamentele compensate — registru oficial de inscriere si eviden{d

a preturilor pentru medicamentele compensate, care contine informatii privind

7

http://www.parlament.md/ProcesulLegislativ/ Proiectedeactelegislative/tabid/61/Legislativid/4828/lang

uage/ro-RO/Defaull.aspx
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coplata pacientului si suma compensatd de Compania Nationala de Asiguriri
in Medicind per ambalaj a unei denumiri comerciale pentru denumirile
comune internationale compensate care pot fi comercializate in farmacit;”

la art. 6 alin. (4) lit. 1) din Legea nr.1409/1997 se completeazd atributiile
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pe langd cele de
aprobare si inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente, cu
Jstabileste preturile maximale cu care pot fi comercializate acestea de cdtre
distribuitorii angro si farmacii’;

modificiri esentiale au fost ficute la art. 6' din Legea nr.1409/1997, prin
completarea cu 2 alineate noi (propuse prin amendamentele deputatului S.
Sarbu, fara a fi acceptate de Guvern):

o (2} Preful medicamentelor OTC si al medicamentelor preparate n
farmacii ex tempore se stabileste si se modificd in mod liber.

o (2% Prin derogare de la alin. (2%), sunt supuse aprobdrii preturile
medicamentelor OTC care se prescriu §i se elibereazd pe bazd de
prescripfie medicald, se regdsesc in lista demumirilor comune
internationale compensate si sunt achitate partial sau integral de cdfre
Compania Nationald de Asigurdri in Medicind.”

iar la alincatul (4) al aceluiasi articol (6') se modifica preful de referintd
utilizat pentru calcularea plafonului pretului medicamentului generic, de la
pretul ,,fird taxe (ex works)” la cel ,CIP (Carriage and Insurance Paid to —
transport si asigurare plétite pana la [locul de destinatie convenit])”.
(Atentiondim cd modificarile la art.6' de mai sus implicad cheltuieli din bani
publici, necesitdnd acceptul Guvernului)

suplimentar, Legea nr.1409/1997 se completeazd cu un nou articol, 62, care
reglementeazi gestionarea de catre CNAM a Catalogului de preturi la
medicamentele compensate.

modificarile operate la Legea nr.1456/1993 vizeaza in special modalitatea de
formare a preturilor si a adaosului comercial la medicamente:

o la art. 1, se stabileste ¢a pretul de producétor va fi considerat ,preful
CIP” nu pretul ,,ex-works” din definitia anterioard; din notiunea ,pret
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de achizitie” se exclude componenta ,cheltuielile de transport”; iar
notiunea ,,pret de livrare de la producatorul autohton” se exclude.

o la art.20 alin(2') se stabilesc flimitele adaosului comercial la
medicamente compensate de CNAM ,,de 12% la pretul de achizitie,
dintre care: pana la 4% — pentru agentii economici care importa si/sau
distribuie cu ridicata medicamente atit de import, cét si autohtone,
cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pand la livrarea in
reteaua cu amanuntul; pana la 8% - pentru farmacii.”. Anterior aceste
limite nu depiseau cele calculate conform grilei de la alin.(2) art.20
pentru toate medicamentele.

- Legea nr.1456/1993 se mai completeaza cu prevederi referitoare la ,,obligafia
de serviciu public” (la art.1, art.14%, 18) (tot in baza amendamentelor
deputatului S. Sarbu, fard a fi avizate de Guvern);

-~ totodatd, modificérile la Legea nr. 1456/1993 vin in sustinerea comercializarii
medicamentelor prin wnitdtile mobile (reglementate de Legea nr.236/2020
descrisd supra), prin completarea cu un articol nou 192 (Eliberarea
medicamentelor in afara farmaciilor si a filialelor acestora) (la fel la
propunerea deputatului S. Sérbu, fard a fi avizate de Guvern). Aici vom
mentiona cel putin doud prevederi controversate noi:

o . Asistenta populatiei cu medicamente care se elibereaza faré prescriptie
medicald (OTC) se efectueazd si in afara farmaciilor si a filialelor
acestora” (alin.(1) art.19%);

o ,Medicamentele pot fi eliberate din punctele special amenajate numai
de cditre personal instruit, care trebuie sa atentioneze cumpdritorul
despre citirea prospectului pentru utilizator cu privire la produsul
medicamentos, dupa caz.” (alin.(5) art.19?).

- in acelasi timp, Legea nr.1456/1993 se completeazd cu un articol nou (20%),
care obligi CNAM si organizeze si si administreze ,sistemul national de
prescriere electronicd”. Trebuie subliniat ca, la data intréarii fn vigoare a noii

legi, se propune ca prescrierea si eliberarea medicamentelor compensate se va
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putea face ,,numai cu condifia implementdrii sistemului nafional de prescriere
electronicd™;

- trebuie specificat, in final, ci Legea nr.240/2020 intrd in vigoare la 3 luni de
la publicarea in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu excepfia art.
pet. 3, care se va pune in aplicare de la 1 ianuarie 2021 (art.] pet.3 se refera
la modificarile la art.6' din Legea nr.1409/1997 — nelimitarea preturilor la

medicamente OTC si schimbarea pretului de referintd pentru acestea).

Si in cazul Legii nr.240/2020, avizul Guvernului (HG nr.111 din 26 februarie
2020) si Raportul de expertiza anticoruptie al Centrului National Anticoruptie
(nr.ELO20/6299 din 04.02.2020)° contin obicctii majore la proiectul initial
(nr.302), in special ce tine de stabilirea si inregistrarea preturilor la medicamente,
adaosul comercial, dar si a numeroase riscuri de coruptie generate de acest

proiect,

Avizul Guvernului la proiectul nr.302 mentioneaza, printre altele:

- excluderea noilor prevederi ce tin de Catalogul de preturi la medicamente
compensate si de obligatile CNAM pentru gestionare acestuia (art.6?).
Guvernul atentioneazi cd CNAM ,,nu Inregistreaza pretul de producitor, nu
stabileste pretul de achizitie, nu dispune de informatiile primare necesare” i,
in consecintd, nu va putea realiza noile atributii.

- ,[...] potrivit notiunii definite in proiect, pretul de achizitie se va modifica la
fiecare import efectuat | ...], remarcadm c& notiunea ,,pret de achizifie” contine
referiri ,,si 1a alte taxe atribuite de stat”, f&ra a fi clare si previzibile [...]”;

- L[...] pentru a exclude orice interpretare neunivocd a normei reglementate
[...] se propune de a defini notiunea de preturi maximale cu ridicata si preturi
maximale cu amanuntul.”;

- Insa, pentru argumentarca marimii adaosurilor comerciale de 4% si 8%,

stipulate In proiect, este necesar de a cfectua modelarea situatiei ce urmeaza a

8 http://www.parlament.md/LegislationDocument.aspx?1d=84 c716e2-1455-4aba-aod4-e4458dood8se
9 http://swww.partament.md/ LegislationDocument.aspx?Id=e4a7967c-170e-45a1-982d-6a5¢5986022a
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fi reglementata [...] cu identificarea riscurilor la care vor fi expusi pacientii,
prestatorii farmaccutici st CNAM.
De asemenea, propunerea de a stabili la art.20 alin.(2") un alt nivel al valorii
adaosului comercial pentru medicamente compensate nu are o argumentare
bazatd pe analizd economicd si evaluare ex-ante a impactului de
reglementare a adaosului comercial de 12%, dintre care pana la 4% pentru
agentii economici care distribuie cu ridicata medicamente compensate i pand
la 8% pentru farmacii. Se poate constata cd aceastd propunere stabileste
conditii inegale de activitate in cazul prestatiei echivalente pentru aceleasi
intreprinderi [...], ceca ce ar putea afecta interesele legitime ale
consumatorilor de avea acces la medicamente disponibile si calitative.”;

- Guvernul a propus si reformularea art.20° din proiect, cu extinderea
termenului de intrare in vigoare a legii de la 3 la 6 luni, pentru a exclude
situatiile de blocaj a prescriptiei medicamentelor compensate in lipsa unui

sistem electronic.

Raportul de expertiza anticoruptie al CNA stipulcaza, inter alia (citim):

- L Remarcidm ci prevederile proiectului privind procedura de stabilire a
preturilor maximale la medicamente, precum si cele privind micsorarea
adaosului comercial la medicamente compensate pentru farmacii si agentii
economici care import si/sau distribuie medicamente, pot duce la disparitia
medicamentelor ieftine pe piatd, fapt ce va atinge drepturile fundamentale ale
omului, si anume. ,, Dreptul la ocrotirea sdnditdtii”’, consacrat la art.36 din
Constitutia Republicii Moldova.”;

- ,]...] se instituie reguli primare de reglementare a preturilor la medicamente,
insd implementarea acestora este prea vagd si confuzd, iar in cadrul notei
informative [...] noul mecanism de implementare a politicii de preturi nu este
suficient justificat.”

- [...] stabilirea incerta a procedurii administrative de formare a preturilor la
medicamente, inclusiv de stabilire a preturilor maximale la medicamente

pentru a fi comercializate, genereaza premise pe viitor, pentru factorii de
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decizie de a institui abuziv si discretionar, o metodd/formuld de
calculare/formare a pretului la medicamente care ar favoriza anumiti agenti
economici ,,convenabili” prin stabilirea de preturi preferentiale, ce ar putea
prejudicia bugetul public si interesele celdfenilor.”,;

- Formularea neclard a normei privind tipologia pretului la medicamente
inclus In registru, va genera posibilitatea interpretdrii discretionare a normei
[...], se poate crea un mecanism care si camufleze si limiteze transparenta

intregului proces de formare a preturilor la medicamente compensate [.. J7

Avizul Directiei _generale juridice a Parlamentului (DGJ-08 nr.20 din

30.01.2020)'"° mentioneaza la fel mai multe lacune ale proiectului nr.302 (citam):

- ,[...] atentiondm ca Nota informativa a proiectului de lege este intocmité cu
incilcarea prevederilor art.30 din Legea nr.100/2017 si nu respecta structura
anexei nr.1 din aceeasi Lege. Astfel, nu este clar rezultatul scontat in urma
adoptdrii si implementdrii prevederilor propuse, care sunt costurile de
implementare a prevedetilor propuse [...].”;

-, Nota informativa a proiectului de lege nu contine nici informafii referitoare
la cheltuielile (costurile) de elaborare, implementare, precum si gestionare a
JSistemului national de prescriere electronicd” [...J; nu sunt evaluate
capacitdtile institutionale ale CNAM ce tin de delegarea atribuiei de
organizare si implementare a ,,Sistemului national de preseriere electronica”
si de creare a Catalogului de prefuri la medicamente compensate, in termenul
indicat la Art.11I din proiect (3 luni, din data publicarii legii).”;

-, Nota informativa a proiectului nu contine informatii referitoare la evaluarea
modificarilor propuse, referitor la stabilirea unor prefuri maxime pentru
medicamente, prin prisma efectelor pe care le-ar putea produce asupra pietei
farmaceutice, precum si asupra calitdtii acestora [...]; de asemenea,

modalitatea propusé pentru formarea ,,pretului de producétor” ar putea duce

10 http://www.parlament.md/ chislationDocument.aspx?Id:b43323c4—eda8~4262-399d—7dd519888d99
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la cresterea prefului de comercializare a medicamentelor, in raport cu situatia

actuala.”;

-, Nota informativa a proicctului de lege nu contine informatii referitor la

fundamentarea economico-financiard, insd implementarea prevederilor

proiectului de lege implica cheltuieli financiare suplimentare. Astfel, intru

respectarea prevederilor art, 131 alin.(4) din Constitutie si art.58 alin.(2) din

Regulamentul Parlamentului, precum si Hotdrdrea Curtii Constitutionale

nr.29/2001 privind interpretarea art.131 alin.(4) din Constitutia Republicii

Moldova, este necesar ca modificdrile propuse sd fie acceptate de Guvern.’

>

Si la acest proiect (nr.302) deputatul S. Sarby inainteaza amendamente (SS nr.106

din 10 decembrie 2020)'"! prin care propune completarea proiectului cu noi

prevederi, in special ce tin de excluderea reglementdrii preturilor pentru

medicamentele OTC' si reglementarea eliberdrii medicamentelor ,jin afara

farmaciilor” si de citre ,,personal instruit” (nu doar de farmacisti ca in prezent).

Nu este clara pozitia Comisiei parlamentare sesizate in fond (Comisia protectie

sociald, siindtate si familie) asupra obiectiilor Guvernului la pr. 302, pe site-ul

oficial al Parlamentului nefiind postat raportul comisiei pentru lectura a doua.

Din inregistrarea video a sedintei (incepand cu minutul 31:40)", observam ca

raportorul (dl V. Odnostalco, vicepresedinte al Comisiei) nu mentioneazd dacé

careva propuneri ale Guvernului sunt acceptate, in schimb in cazul

amendamentelor deputatului S. Sarbu (descrise mai sus) raportorul accentueaza

¢i acesta sunt acceptate. Proiectul de lege fiind in final votat de Parlament in

conditiile raportului Comisiei, ulterior promulgat si publicat.

3. Prevederile acestor legi aprobate de Parlament (nr.236 si nr.240) au

scandalizat comunitatea academici a Facultitii de farmacie a USMF ,,N.

Testemifanu”'

u http://www.parlament.md/ LegislationDocument.aspx?Id=ce5552fa-e498-4f29-9004-ocbbiq5632a8
12 Un medicament OTC (Over the Counter) este un produs medicamentos care se poate elibera fard
prescriptie medicald. Reprezintd majoritatea medicamentelor cu preturi inregistrate in prezent.

1 hitps://realitalealive.mnd/edin-a-parlamentului-din-16-decembrie-2020-partea-a-iii---1:18680.html
1 https://usmf.md/ro/noutati/specialistii-atentioneaza-noile-prevederi-legale-pentru-activitatea-
farmaceutica-vor-avea

care constatd cid ,esfe o acfiune tintitd de subminare a
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sistemului farmaceutic prin discreditarea farmacistilor si prin dorinfa de a
scoate de sub control acest domeniu atdt de specific”, mentiondnd detaliat
efectele negative posibile.

4. In acelasi timp, si Asociatia Farmacistilor din Republica Moldova si-a
exprimat indignarea referitor la aceste 2 legi aprobate In mod netransparent'®,
mentiondnd printre altele ¢ modificérile operate se ,,vor solda neaparat cu
discreditarea intregului sistem farmaceutic ca parte componentd a sistemului
de sandtate, dar si cu diminuarea stirii de sandtate a fiecdrui consumator”.

5. Observam ci ambele proiecte (nr.302 si nr.312) sunt promovate de autori
la pachet, completdndu-se reciproc, inclusiv prin amendamentele descrise
supra, avand acelasi obiect de reglementare — crearea conditiilor preferentiale
de functionare a unitatilor mobile, fard personal farmaceutic, in care sa poatd
s4 fie comercializate medicamente fira retetd (OTC) si care, cu exceptia celor
compensate de CNAM, si nu fie supuse plafondrii pretului. Mai mult decét
atét, in procesul de examinare a acestor proiecte de lege in Parlament au fost
admise mai multe incilcari de procedurd, de naturd neconstitutionald, iar
legile publicate comportd riscuri majore pentru sandtatea populatiei si
securitatea farmaceutica a statului, aducind atingere mai multor prevederi din

Constitutie.

V. Argumentele de neconstitutionalitate

16

1. Conform art. 36 din Constitutia Republicii Moldova'® dreptul la ocrotirea

sandtatii reprezintd unul din drepturile fundamentale ale omului, garantat de
stat, iar conform art.54 din Legea Suprema, in Republica Moldova nu pot fi
adoptate legi care ar suprima sau ar diminua drepturile si liberttile
fundamentale ale omului si cetdteanuiui. In continuare, art. 47 din Constitutie
consfinteste obligatia pozitivi a statului de a asigura ingrijirea medicala

cetdteanului in caz de boala.

15 https://cotidianul.md/2020/12/21/ doc-asociatia-farmacistilor-atentioneaza-opinia-publica-despre-
pericolele-asa-ziselor-farmacii-mobile/
16 Constitutia Republicii Moldova (https://www legis.md/cautare/ getResults?doc_id=111918&lang=r0)
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2.

Actiunile care lezeazi drepturile si libertatile constitutionale ale cetatenilor, in

spetd dreptul la ocrotirea sdnatatii, prezintd un pericol deosebit pentru

securitatea statului.'” Un element indispensabil pentru securitate nationald il

reprezintd securitatea_farmaceuticd, care este realizatd prin asigurarea din
partea statului a unei protectii durabile pentru intreaga comunitate si pentru
fiecare locuitor In parte fagd de orice amenintare/pericol generat ca urmare a
activitatii nesatisfacatoare/ neconforme/ilegale a sistemului farmaceutic sau a
partilor sale componente. '® In altd ordine de idei, securitatea farmaceutici este
totalitatea masurilor orientate spre depistarea si prevenirea ameninfarilor
potentiale pentru sindtatea populatiei, conditionate de accesibilitatea, calitatea
neconforma, falsificarea medicamentelor, precum si de utilizarea lor incorectd
si/sau in scopuri frauduloase.'

Medicamentele reprezintd un element crucial in profilaxia gi tratamentul
diferitelor boli, pentru mentinerea stirii de sanatate a populatiei. Dezvoltarea
coordonati a sectorului farmaceutic, mai ales in legatura cu importanta sociala
pe care o are, este una din problemele prioritare ale ocrotirii sanatatii. Reiesind
din prevederile art. 36 si 47 din Constitutie si a cadrului legal din domeniul
medical, statul trebuie sé asigure piaja farmaceuticd a {drii cu medicamente
eficiente, inofensive, de bund calitate §i accesibile, in conformitate cu
necesitatile reale ale societitii, {inindu-se cont de frecventa maladiilor si de
programul de dezvoltare a ocrotirii sanatatii publice. Alte obiective prioritare
sint reglementarea wtilizdarii rationale a medicamentelor §i asigurarea
accesului nediscriminatoriu al tuturor cetitenilor la medicamentele esentiale
20

Releviim ci, prin adoptarea de citre Parlamentul Republicii Moldova a Legilor

nr.236 din 16.12.2020 si nr.240 din 16.12.2020, s-au creat premise pentru ca

17 Legea securititii statului nr.618/1995, art.4 alin.(2) lit. h)
(https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=124125&lang=ro)
18 Strategia securititii nationale a Republicii Moldova. Hotararea Parlamentului nr.t53/2011,
p.4.5 (https:/ /www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=17629&lang=ro)
© Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticii, art.1
(hitps://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=115108&lang=ro#)
20 Politica de stat in domeniul medicamentului. HotiirArea Parlamentului nr.1352/2002, p.i.1
(https: //www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=30402&lang=ro)
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sanatatea cetdtenilor Republica Moldova, in calitate de consumatori de
medicamente, sd fie pusd in pericol, fiind afectat unul din drepturile
findamentale ale omului — dreptul la ocrotirea sanatatii, ceea ce contravine

prevederilor art.36, art. 47 si art.54 din Constitutie si_principiului_securitatii

farmaceutice consfintit in art. 1 din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica si in pct.4.5 din Hotararea Parlamentului nr.153/2011 pentru
aprobarea Strategici securitdtii nationale a Republicii Moldova, precum si ar

putea prezenta un pericol deosebit pentru securitatea statului conform art.4

alin(2) lit. h) din Legea securitatii statului nr.618/1995. In acest sens,
atentiondm ca noile prevederi legale vor avea un impact negativ, in special
asupra sandtitii populatiei si asupra sistemului farmaceutic per ansamblu,
argumentele fiind urmatoarele:

a) In privinta comercializarii medicamentelor prin ,,unitéiti mobile” (activitate

facilitata de legile contestate, prin modificarile operate la art. 14%, 18, 19,
19, 192, 22 din Legea nr.1456/1993, art.11? din Legea nr.552/2001, art. 3
din Legea nr.231/2010, descrise mai sus):

o legile supuse controlului de constitutionalitate i  contin
reglementdri care ar asigura desfasurarea activitdfii farmaceutice
in unitati mobile in conditii de siguranfd pentru sandtateda
populatiei. Unitdtile mobile sunt definite la art. 3 din Legea
nr.231/2010 ca standuri mobile, tonete, tarabe, tejghele, carucioare,
aparate-automat pentru vinzari, autoremorci, rulote mobile,
vehicule/automagazine special amenajate sau alte utilaje mobile
pentru comert, in care se propune comercializarea de medicamente;

o o farmacie comunitard si filiala acesteia pentru desfasurarea
activititii farmaceutice trebuie sd corespundd cu strictefe cerinfelor,
serviciile si fic prestate de cadre farmaceutice, sa dispund de spatiu,
dotare, licentd, aviz sanitar, certificat de acreditare si multe altele.
Cele enumerate nicidecum nu pot fi asigurate intr-o ,unitate

mobild”;
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o 1in unitatile mobile nu vor putea fi implementate Regulile de bund
practicd farmaceuticd (GPP), care includ standarde internationale
privind personalul, incéperile, gestiunea, sarcinile si obligatiile
farmaciilor si farmacistilor;!

o medicamentul nu este un simplu produs, iar pentru asigurarea
efectului terapeutic, acesta necesitd un regim special de depozitare

si transportare, in corespundere cu proprietatile fizico-chimice si

~

respectarea normelor sanitare stabilite, ce nu pot fi asigurate in
L unitatea mobild” similar unei farmacii existente, implicit, drept
consecintd, nefiind garantatd livrarea unui medicament calitativ,
eficient si inofensiv consumatorului final;

o se genereaza riscuri mari de comercializare necontrolata a
medicamentelor falsificate, contrafdcute §i neautorizate n
Republica Moldova. Practic va fi imposibil de realizat controale in
unititi mobile, din prevederile legii respective nu putem deslusi cum
va fi asigurat controlul asa numitei ,activitati farmaceutice in
unitatea mobild”, lipsa ciruia se soldeazd cu incalcarea tuturor
cerintelor fatd de medicament ca produs specific;

o utilizarea necontrolatd (irationald) a medicamentelor este o
problema grava a sistemului de sanatate in intreaga lume, ce se
soldeaza cu afectarea sanatatii consumatorilor de medicamente. in
conditiile comercializarii necontrolate prin unitati mobile, exista
riscul credrii stocurilor de medicamente inutile la domiciliu;

o in societatea noastrdi deja se atesti un consum abuziv de
medicamente prin incurajarea si promovarea automedicatiei
necontrolate, care se soldeaza cu intoxicatii si diverse efecte
secundare, iar accesul neconditionat la preparatele farmaceutice,

inclusiv prin unitati mobile, va facilita acest lucru, scopul final al

21 Politica de stat in domeniul medicamentului. Hotdrdrea Parlamentului nr.1352/2002, p.3.6

(https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=30402&lang=ro)
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furnizorilor fiind realizarea lor masivd pentru a-si satisface

interesele economice si, posibil, politice.

b) In privinta excluderii obligativititii de activitate in unitafile mobile a
farmacistilor (prin modificarile operate la art. 19% alin.(5) si art. 22 alin.(2?)
din Legea 1456/1993):

o comercializarea medicamentelor de catre persoane fard studii
farmaceutice, incompetente profesional sd ofere informatii cu
privire la modul de utilizare, reactii adverse, interactiuni s.a., se va
solda cu wrmdri grave asupra sandtatii oamenilor, sesizate in imp.

o Farmacistul, care este specialistul principal n  domeniul
medicamentului, conform definitiei date de Organizatia Mondiala a
Sanatatii, discuta cu pacientul in farmacie, apreciaz starea lui de
sdndtate si necesitatca consultarii medicului, oferd sfaturi,
gestioneazd si monitorizeaza tratamentul pacientilor .asigura
farmacovigilenta etc.;

o fiind substante chimice, medicamentele, chiar si atunci cénd sunt
administrate corect, pot avea nu doar efecte benefice, ci si reacii
adverse, mai ales cand sunt utilizate fara implicarea specialistilor
(prescriptia medicului si  consultatia farmacistului). Practica
mondiald este un argument incontestabil in acest sens;

o sintagma ,personal instruit” (red. Legii nr.240) si sintagma
Jucrdtori medicali cu studii medii sau superioare” (red. Legii
nr.236) poartd un caracter ambiguu si lasa loc de interpretari, ceea
ce contravine prevederilor art.54 din Legea nr.100/2017 cu privire
la actele normative, intrucat nu este clar daca din categoria
respectivé de personal vor face parte si persoanele care nu au studii
farmaceutice sau medicale in general. Mentionam cé instruirea in
domeniul farmaciei se realizeazd doar la USMF ,Nicolae
Testemitanu” (studii superioare integrate de 5 ani) si la Centrul de
Excelentd in Medicini si Farmacie ,,Raisa Pacalo” (studii medii de
3 ani).
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¢) In privinta _modificarii__mecanismelor de stabilire a preturilor la

medicamente si_a adaosurilor comerciale aplicate (prin modificdrile
operate la art, 1, 20 din Legea nr.1456/1993 si la art. 3, 6, 61, 62 din Legea
nr.1409/1997):

o liberalizarea preturilor la medicamente, in spetd a celor OTC (fara
limitarea adaosului comercial), va provoca scumpirea lor rapida,
ceea ce este inadmisibil pentru stabilitatea sistemului de sanatate,
mai ales in situatia pandemicd actuald. Medicamentele OTC
reprezinti majoritatea absolutd a denumirilor comerciale din
farmacii si aplicarca necontrolatd a prefurilor pentru acestea va
conditiona cheltuieli catastrofale pentru cetdfeni si limitarea
accesului acestora la servicii de sdandtate. Aceastd prevedere,
inclusi netransparent printr-un amendament fara avizul Guvernului
(la art.6” din Legea nr.1409/1997), va intra in vigoare la 01.01.2021
(1) si prezintd un risc iminent pentru securitatea statului,

o tot o crestere a pretului, in cazul medicamentelor generice,” este
inevitabild datoritd modificarii pretului de referintd pentru acestea.
in prezent nu poate depasi 75% din pretul medicamentului de
referinta (original) fird taxe (ex works), iar in noua redactie se va
raporta la pretul de referintd CIP, care e substantial mai mare,
incluzand transportul si asigurarea marfii.?’

o modificarea in notiunea ,,pret de producitor” a pretului declarat si
aprobat pentru medicamente din ,,Ex Works” in ,,CIP”, va avea ca
impact schimbarea tuturor preturilor din Catalog si, in consecinta,
schimbarea adaosurilor comerciale conform grilei de la art.20

alin.(2) din Legea nr.1456/1993. Sunt modificari de amploare,

22 Un medicament generic este un tip de medicament care reprezinta echivalentul farmaceutic al
produsului farmaceutic original. Medicamentele generice pot fi echivalente in dozaj, metodi de
administrate, calitate, performanti sau aciune farmaceutic, proprietate cunoseuté sub
denumirea de bioechivalenta

23 Conform definitiilor Incoterms 2020: CIP (Carriage and Insurance Paid to — transport si
asigurare plitite de vanzitor pani la locul de destinatie convenit); EXW (Ex Works — franco

fabricit) — produsul se transferi campiritorului la poarta fabricii véinzéitorului.
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efectul carora nu a fost estimat, dar cu posibile riscuri pentru piata
farmaveutica,

o existd riscul disparitiei unor medicamente icftine de pe piata,
conditionat de modificarile la mecanismul stabilire a preturilor si de
aplicare a adaosului comercial la medicamente compensate, care vor
deveni nerentabile pentru comercializare, dar in final va avea de
suferit pacientul ce necesitd tratament medicamentos, fapt ce va
atinge drepturile fundamentale ale omului, si anume: ,,Dreptul la
ocrotirea sin#tdtii”, consacrat la art.36 din Constitutia Republicii
Moldova.”;

o stabilirea incertd a procedurii administrative de formare a preturilor
la medicamente, inclusiv de stabilire a preturilor maximale la
medicamente pentru a fi comercializate, genereazd premise pe
viitor, pentru factorii de decizie de a institui abuziv si discretionar,
o metodd/formuld de calculare/formare a pretului la medicamente
care ar favoriza anumiti agen{i economici ,,convenabili” prin
stabilirea de prefuri preferentiale, ce ar putea prejudicia bugetul
public si interesele cetdtenilor;

o formularea neclard a normei privind tipologia pretului Ia
medicamente inclus in registru, va genera posibilitatea interpretarii
discretionare a normet, se poate crea un mecanism care si camufleze
si limiteze transparenta intregului proces de formare a prefurilor la
medicamente compensate.

o nota informativd a proiectului nu contine informatii referitoare la
evaluarea modificirilor propuse, referitor la stabilirea unor preturi
maxime pentru medicamente, prin prisma efectelor pe care le-ar
putea produce asupra pietei farmaccutice, precum si asupra calitafii

acestora.

d) In privinta sistemului national de prescriere electronicd (prin completarea

Legii nr.1456/1993 cu art.20°):
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o Legea nr.1456/1993 se completeazd cu un articol nou (20%), care
obligi CNAM sa organizeze si sd administreze ,sisfemul national
de prescriere electronicd”. Trebuie subliniat cd, la data intrdrii in
vigoare a noii legi (3 luni dupa publicare), prescrierea si cliberarea
medicamentelor compensate se va putea face ,wumai cu condifia
implementdrii sistemului national de prescriere electronica”,

o Nota informativa a proiectului de lege nu contine nici informatii
referitoare la cheltuielile (costurile) de elaborare, implementare,
prccum si  gestionare a ,Sistemului national de prescriere
electronicd”; nu sunt evaluate capacitatile institutionale ale CNAM
ce tin de delegarea atributiei de organizare si implementare a
,Sistemului national de prescriere electronicd” si de creare a
Catalogului de preturi la medicamente compensate.

o Este asteptat un blocaj in prescrierea medicamentelor compensate,
in lipsa unui sistem electronic cerut obligatoriu de noile prevedert
legale, care ¢ imposibil de avut functional in 3 luni doar si care va
necesita costuri importante pentru elaborare si implementare.
Efectul pentru sistemul farmaceutic si pentru sanétatea oamenilor
poate fi dezastruos.

5. Luénd in considerare obiectul de reglementare al acestor legi, care se referd la
activitatea farmaciilor in unititi mobile, modalitate de formare a pretului, de

stabilire a adaosului comercial etc., atestim lipsa analizei impactului de

reglementare la ambele legi, care este o conditie obligatorie stabilita de Legea
235/2006 privind principiile de bazd de reglementare a activitdtii de
intreprinzator, pentru asigurarea principiului previzibilitatii. Analiza
impactului de reglementare oferd o evaluare a impactului legii asupra
activititii de intreprinzitor, a analizei modului de asigurare a respectarii
drepturilor si intereselor fintreprinzatorilor si ale statului, precum si
corespunderea actului scopurilor si principiilor politicii de reglementare a

activititii de intreprinzitor care In speta sunt grav afectate.
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0.

fn acelasi context, se atestd o reglementare defectuoasa a unor norme din Legea
nr.236 din 16.12.2020 si din Legea nr.240/2020, in special cu referire la
exceplarea activititii in unititile mobile de la obligatia de avea personal cu
studii farmaceutice, facilitarea amplasarii haotice a unitdtilor mobile, in
detrimentul celor stationare, prin anularea normativelor de distantd si
demografice de la alin.(4) si (5) ale art.19 din Legea nr.1456/1993, prin care
se stabilesc conditii speciale de activitate a farmaciilor In unitatile mobile, ceea
ce va duce in consecintd la apari{ia manifestdrilor de coruptie si dezvoltarea

unui cadru normativ favorabil unor practici anticoncurentiale si a concurentei

neloiale in detrimentului interesului public, fapt ce contravine prevederilor

art.126 din Constitutie si incalca principiile egalitatii in drepturi si echitatii

(proportionalititii), stabilite prin art.5 din Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdtii de Intreprinzator.

Mai mult, in Hotararea Curtii Constitutionale nr.6/2014, Curtea a reiterat cd o
premisd fundamentald in vederea realizérii transpunerii in practicd a
principiului liberei concurente este asigurarea, prin cadrul legal instituit de
catre stat, a egalitatii oportunitatilor ntre agentil economicl. Aceasta
presupune, in mare parte, nefavorizarea unor agenti economici prin acordarea
unor avantaje financiare sau de alt tip in comparatie cu concurentii lor din sfera
de activitate respectiva.

Implementarea prevederilor legilor supuse controlului de constitutionalitate va
implica cheltuieli financiare din bugetul public national, care nu au fost si nu
sunt estimate, fapt ce generecaza incertitudini vizavi de presiunea reald asupra
bugetului de stat. Ba mai mult, reiesind din faptul ca Guvernul a avizat negativ
legile respective si implicit nu a acceptat majorarea cheltuielilor pentru
implementarea legilor in cauzi, iar unele amendamente incluse in legile
contestate (a se vedea supra) cu impact financiar nici nu au fost avizate de

Guvern, rezulta ci aprobarea acestor legi s-a facut cu incilcarea prevederilor

art. 131 din Constitutie, iar realizarea acestora nu este posibila intrucat sumele

necesare pentru implementare sunt neacoperite de bugetul public national.
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9. Conform prevederilor art.131 alin.(4) din Constitutie, orice propunere
legislativd sau amendament care atrag majorarea sau reducerea veniturilor
bugetare sau imprumuturilor, precum si majorarea sau reducerea cheltuielilor
bugetare pot fi adoptate numai dupa ce sunt acceptate de Guvern. Mai mult
decat atat, In Hotararea Curtii Constitutionale nr.6/2014, Curtea a statuat ca
legiuitorul constituant a urmarit necesitatea obtinerii acceptului obligatoriu al
Guvernului In privinta oricdror propuneri legislative sau amendamente care
implica majorarea sau reducerea veniturilor, cheltuielilor sau Tmprumuturilor.
Totodata, potrivit jurisprudentei sale anterioare (Hotararea nr.2 din 28 ianuarie
2014), Curtea reitercaza ca prevederile alineatului (4) din art. 131 al Legii
Supreme consacra obligativitatea existentei acceptului prealabil al Guvernului
in privinta amendamentelor sau propunerilor legislative care implica
majorarea sau reducerea cheltuielilor, veniturilor sau imprumuturilor drept o
conditie imperativa, de la care nu poate deroga legislativul [...]”.

10. Rezumand aspectele sus mentionate, remarcdm céd prevederile legilor
nr.236/2020 si nr.240/2020 contravin mai multor norme din Constitutia
Republicii Moldova si reprezintd o amenintare grava a interesului public
general de securitate farmaceutica si un atentat la sa@natatea fiecarui
consumator de medicamente. Totodatd, prevederile legilor respective vor
genera pericolul stimularii concurentei neloiale a farmaciilor unitati mobile in
raport cu farmaciile stationare, amplasate in imobile, care, in evolutie, va
putea duce la disparitia farmaciilor clasice si ramanerea pe piata doar a unitéti
farmaceutice mobile ceea ce de asemenea este contrar interesului public

general.

VI. Cerintele sesizarii

In temeiul celor mentionate, in conformitate cu prevederile art.135 alin.(1)
lit.a) din Constitutia Republicii Moldova, a art.4 alin.(1) lit.a) si art.25" din
Legea cu privire la Curtea Constitutionala si a art.4 alin.(1) lit.a) si art. 7' din

Codul jurisdictiei constitutionale, solicitam Curtii Constitutionale:
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- Primirea si examinarea in regim de urgenta a prezentei sesizari pana la
intrarea in vigoare a Legii nr.236 din 16.12.2020 pentru modificarea unor
acte normative si a Legii nr.240 din 16.12.2020 pentru modificarea unor
acte normative, unele prevederi cu impact ale Legii nr.240/2020 intrand
in vigoare la 1 ianuarie 2021,

- Suspendarea actiunii legilor contestate pand la solutionarea in fond a
cauzei;

- Exercitarea controlului constitutionalitatii in privinta Legii nr.236 din
16.12.2020 pentru modificarea unor acte normative si a Legii nr.240 din

16.12.2020 pentru modificarea unor acte normative.

Deputatii in Parlament
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