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Ministernl Sanatitii

Prin prezenta, cu referire la proiectul de lege pentru modificarea articolului 6/1
din Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente (numér unic 522/MS/2022),
comunicdm ci acesta a fost deja expertizat ca urmare a demersului Ministerului
Sanatatii nr.14/3068 din 08.09.2022,

Rezultatele expertizei anticoruptie sunt expuse in raportul nr.ELO22/8224 din
27.09.2022, remis in adresa Ministerului S#natdtii prin scrisoarea nr.06/2-5619 din
29.09.2022 si care poate fi vizualizat pe pagina web oficiald a Centrului National
Anticoruptie: www.cna.md.

Prin urmare, tindnd cont de faptul cd proiectul remis repetat spre expertizare nu a
consideram inoportund efectuarea expertizei anticoruptie, in mod repetat, asupra
proiectului respectiv.

Anexd: 1. Serisoarea de insofire nr.06/2-5619 din 29.09.2022 - 1 fil;
2. Raport de expertiza anticoryptje nr.ELO22/8224 din 27.09.2022 - 4 file.

Director Tulian RUSU

Ex.: Xenta VAMES, Tel: 022 257-376



RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO22/8224 din 27.09.2022

la proiectul de lege pentru modificarea articolului 6/1 din Legea nr.
1409/1997 cu privire la medicamente

Prezentul raport de expertizé anticoruptie a fost fntocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova fn baza Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritatii nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobatd prin Hotérirea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017,

l. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

l.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului
si a procedurii de promovare a proiectului

Autor al proiectului de act normativ este Guvernul RM, iar autor nemijlocit este Ministerul S&natatli,
ceea ce corespunde art.73 din Constitutia Republicii Moldova si art.47 alin.(3} din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996.

Categoria actului legislativ propus este Lege organicd, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

.2. Respectarea rigorilor de transparentad in procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional “etapele asigurérii
transparentei procesului de elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b) punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectuiui de decizie si a materialelor aferente acestuia;
¢) consultarea cetdjenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor péirti interesate;

d) examinarea recomanddrilor cetGtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor péirti
Interesate In procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

Proiectul supus expertizei a fost plasat pentru consultare publicd pe pagina web oficiald a Ministerului
Sanatétii, precum si pe portalul www.particip.gov.md la data de 04 septembrie 2022, fiind asigurat
accesul partilor interesate la proiect, de minim 10 zile |ucrdtoare pentru a putea prezenta/expedia
recomandari asupra acestuia.



De asemenea, autorul a asigurat informarea publicului referitor la initierea elaborrii prezentului
proiect de decizie. Tn consecints, se constat3 respectarea etapei esentiale a procesului de asigurare a
transparentei procesului de elaborare a deciziilor statuatd la art.8 lit.a) din Legea nr.239/2008 privind
transparents In procesul decizional.

Prin urmare, avénd in vedere ci proiectul a fost plasat pe paginile web indicate supra, precum si
apreciind termenele pentru consultdri publice, transparenta in procesu!l decizional a fost asigurats.

1.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Potrivit notei informative, proiectul are drept scop ,[...] imbunétdtirea cadrului normativ existent cu
privire la modalitatea de aprobare si Inregistrare a preturifor de producditor la medicamente,
revizuirea §i imbundtdtirea procedurii de formare a prefurilor la medicamente, precum si
asigurarea efectudrii controlului privind modalitatea de formare a preturilor la medicamente.”

Analizdnd normele elaborate s-a constatat ¢d prin proiect se propune modificarea art.6/1 din Legea
nr.1409/1997 cu privire fa medicamente, privind conditiile de formare si de stabilire a pretului de
producdtor la un produs medicamentos prin care oferd oportunitatea de micsorare a preturilor la
medicamente prin negocierea directd cu producitorul/detindtorul CIM sau reprezentantul oficial al
acestuia, aplicdnd procedurile de negocieri stabilite prin Regulamentul cu privire la modul
de aprobaresi Tnregistrare a preturilor de producitor Ja medicamente.

In acest sens, autorul a precizat cd, ,Aceste modificdiri se propun a fi operate in scopul elabordrii unui
mecanism  nou, practicc, usor de aplicat, capabil sd satisfacd  cerintele atét
produciitorilor/detinétorilor certificatelor de nregistrare a medicamentelor, cdt si o autoritdtilor de
reglementare din domeniu, privind aprobarea prefului de producétor la medicamente. |[...]

Tocmai, prin aprobarea unui mecanism de negocier, s-ar permite micsorarea sou mentinereq
preturilor lo medicamente sau stabilirea acestor preturi corect si accesibil pentru populatia Republicii
Moldova,

Astfel, prin aprobarea mecanismului de negocieri directe la stabilirea preturifor la medicamente, ar
face interesantd piata farmaceuticd pentru mai multi producétori de produse medicamentoase din
Uniunea Europeand.”

[.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Proiectul promoveazd interesul consumatorilor de a beneficia de medicamente inofesnive, de bung
calitate i accesibile, ceea ce este conform interesului public.

Cu toate acestea, proiectul risca sa prejudicieze interesul public prvind asigurarea accesului populatiei
la medicamente sigure, cost-eficiente si de calitate, prin instituirea unor norme nectare privind
formarea pretului medicamentului Tn baza comparatiei de pret cu tarile de referintd (aspectele date
au fost analizate detaliat In compartimentul lil al prezentului raport de expertiz3 anticoruptie).

.5. Justificarea soluiiilor proiectului

1.5.1, Suficienta argumentarii din nota informativa,
Tn conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectele de acte



hormative sunt Thsotite de ,nota informativé care cuprinde:

a) denumirea sau numele autoruiui si, dupd caz, a participantifor la elaborarea proiectului actului
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actuiui normativ si finalitétile urmdrite;

c) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legisiatiei
nationale cu legisiatio Uniunii Europene;

d) principaiele prevederi ale projectului si evidentierea elementelor noi;

f) modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare”.

Desi autorul prezintd unele argumente intru susfinerea promovarii proiectului, se constatd c3
nota informativa nu corespunde tuturor cerinfelor statuate la art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire
la actele normative.

Astfel, autorul nu argumenteazd intr-o masurd suficientd oportunitatea promovirii normelor din
proiect privind formarea pretului medicamentului de producétor, si anume cu referire la excluderea
din caleul a celui maimic pret din lista tdrilor de referintd. Mai mult, nu este prezentatd o
analizd complexda care  sd cuprindd evaluarea tuturor deficientelor si  identificarea
obiectivelor/solutiilor clare si rationale sub toate aspectele, din care rezulti c& schimbarea politicii de
pret la medicamente prin aplicarea mecanismului de referinta la preturile externe dintr-o serie de téri
nu se va aduce prejudiciu interesului public privind accesul populatiei la medicamente cost-eficiente,
de calitate si inofensive.

Expunerea de motive si 0 analiza complexa este importantd In contextul in care adoptarea proiectului
va influenta pretul medicamentelor, care va avea un impact semnificativ asupra bundstrarii
populatiel, ™ special pentru paturile vulnerabile ale societtii.

1.5.2. Argumentarea economica-financiara,
Conform art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativi trebuie s3
contind ,e) fundamentarea economico-financiard”,

Potrivit notei informative: ,Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare
suplimentare din bugetul de stat.”

|.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.30, pct.2 Iz anexa nr.1 al Legil nr.100/2017 cu privire la actele normative, ,/n cazul
proiectelor actelor normative ce reglementeazd activitatea de intreprinzdtor, suplimentar se descriu
concluziile si propunerile inaintate in cadrut studiilor de cercetare, precum se rezultatele analizei ex
ante sou ale analizei impaoctului de reglementare. Se prezintd argumentarea, in baza evaludrii
beneficiilor, a necesitdtii adoptdrii actului normativ si, dupd caz, analiza de impact ol acestuia asupra
activitdtii de intreprinzGtor, inclusiv prin prisma respectdrii drepturiior si intereselor intreprinzétorilor
si ale statului”.

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activititii de
intreprinzator, ,{1) Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, fn baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitatii adoptdrii actului normativ si anaolfiza de impact af acestuia asupra
activit@tii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzétorilor si
afe statului, precum si corespunderea actufui scopurilor politicii de reglementare si principiifor
prezentei legi. (2) Actul de onalizd o impactului de reglementare este parte integrantd
a notei informative a proiectului de act normativ." Metodologia de analiza a impactului n procesul de
fundamentare a proiectelor de acte normative a fost aprobatd prin Hotirdrea Guvernului nr.23/2019.



Proiectul a fost supus analizei impactului fn conformitate cu prevederile Legii nr. 235/2006 cu privire
la principiile de bazad de reglementare a activitdiii de ntreprinzitor si a Hotdrarii Guvernului nr.
23/2019. Autorul a prezentat In AIR beneficiile anticipate ale proiectului, estimarea consecintelor si
evaluarea costurilor necesare pentru implementare, precum si impactul proiectului asupra activit3tii
de fntreprinzétor.

ll. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

ll.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative ,textul proiectului actului normativ
se elaboreazd [...] cu respectarea urmdtoarelor reguli: f...]

a) se expune intr-un limbaj simplu, clar si concis [...]

¢} terminologia utilizatd este constantd, uniformd si corespunde celei utifizate in alte acte normative,
In legislatia Uniunii Europene si In alte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

e} se interzice folosirea neologismelor dacd existd sinonime de largd rdspdndire, [...]

f) se evitd folosirea [...] a cuvintelor si expresiilor [...] care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evitd toutologiile juridice;

h) se utilizeazd, pe cdt este posibil, notiuni monosemantice, [...J".

in mare parte, textul proiectului este expus intr-un limbaj simplu, clar s concis, cu
respectarea regulilor gramaticale si de ortografie, intrunind cerintele previzute de art.54 din Legea
nr.100/2017.

Unele norme din proiect contin formuldri ambigui si astfel vor permite interpretéri abuzive |a aplicare
{analiza detaliatd a factorilor de risc si riscuri de coruptie identificati In acest sens este prezentats in
compartimentul lil al prezentului raport de expertizd anticoruptie).

I.2. Coerenia legislativa a proiectului

fn textul proiectului nu au fost identificate norme contradictorii sau conflicte dintre prevederile
acestuia cu réglementdrile altor acte normative in vigoare,

H.3. Activitatea agentilor publici si a entitétilor
publice reglementata fn proiect
Proiectul contine reglementdri privind activitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
- autoritatea administrativd centrald, din subordinea Guvernului, cu statut de persoand juridica,

competentd in domeniul medicamentelor, care exercitd controlul de stat si supravegherea activit3tii
farmaceutice a persoanelor fizice §i persoanelor juridice, indiferent de tipu! de proprietate.

il.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului
Prevederile proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului consacrate de

Constitutia Republicii Moldova, Declaratia Universald a Drepturilor Omului si Conventia Europeans a
Drepturilor Omului.



Itl. Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

-1-

Art.) pct.7 - art.6/1 alin.(3) pet.1), 2, 3}, pct.9) si pet.12) potrivit proiectului de lege

Art.l - Articolul 6/1 din Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente [...] , se modificd dup3 cum
urmeaza: [...]

7. Alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

»(3) Aprobarea preturilor de producator la medicamente se realizeazd dupd urmétorii pasi:

1) dacd pretul medicamentului se regaseste In 4 si mai multe t8ri de referintd, se exclude din
calcul cel_mai mic pret din lista tarilor de referintd si se calculeazi media dintre urm3toarele cele
mai mici 3 preturi cu care se efectueazd comparatia (media dintre pretul 2, 3 si 4);

2) dacd pretul de producator la medicamentul propus se regaseste doar in 3 téri de referinta, se
exclude din caicul cel mai mic_pret din lista térilor de referintd si se calculeazd media dintre
urmatoarele preturi din 2 tari de referinta (media dintre pretul 2, 3);

3) daca pretul de producitor la medicamentul propus se regdseste doar in 2 tari de referints, se
exclude din calcul cel mai mic pret din lista térilor de referintd si se ia in consideratie urméatorul
pret al tarii de referintd; [...]

9) in cazul cind preturile se Thcadreazd Tn algoritmul actual al formérii preturilor, se admit cresteri
de pret de producdtor pand la 15% anual, luindu-se In consideratie rata inflatiei a_anului
precedent: [...]

12) drept tard de referintd poate servi fara cu o populatie nu mai mare de 25 milioane de
cetdfeni”.

Obiectii:
Conform mecanismului propusla art.6/1 alin.(3) pct.1)-{3), la determinarea prefului medicamentului se

exciude din calcul cel mai mic pret din lista tarilor de referintd. Acest fapt poate cauza mérirea preturilor
la medicamente de cdtre producatori.

Tn sensul dat, autorul nu argumenteazs intr-o misurs suficientd oportunitatea normelor din proiect privind
metoda de calcul a pretului medicamentului de producater, si anume excluderea din calcul a celui mai mic
pret din lista tarilor de referintd. Mai mult, nu este prezentatd o analizd analizd complexd care sé cuprind
evaluarea tuturor deficientelor si identificarea obiectivelor/solutiilor clare sirationale sub toate
aspectele, din care rezultd ¢ schimbarea politicii de pret la medicamente prin aplicarea mecanismului de
referintd la preturile externe dintr-o serie de téri nu va aduce prejudiciu interesuluj public privind accesul
populatiei la medicamente sigure, cost-eficiente si de calitate.

Respectiv, la determinarea pretului la medicamente ar trebui s3 se ia in considerare aspectele sociale, legale
si morale, si nu doar interesul mediului de afaceri. Or, statul are obligatiunea s3 creeze acele conditii, Tn care
populatia s& fie asiguratd cu medicamente accesibile si de calitate.

Cu referire la norma propusd [a pct.9} din art.6/1 potrivit proiectului, aceasta contine neclaritéti care pot
favoriza acte de coruptie/abuzuri din partea producatorilor cirora le va fi convenabild interpretarea legii in
sensul solicitarii pretului convenabil, iar pe de altd parte va favoriza si facilita acte de coruptie/abuzuri a
functionarilor Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru a facilita un producator sau altul.

Astfel, un prim aspect de mentionat este formularea ambigua cu referire la formarea pretului in cazul cind
preturile se ncadreazd Tn agoritmul actual. Expresia utilizatd In textul normel de genul ,algoritmul
actual” are un sens confuz §i nu exprimd cu exactitate algoritmul care se ia in considerare la formarea
pretului medicamentului, cu admiterea cresterilor de pret de producitor pind la 15% anual.




Or, analizind prevederile propuse la alin.(3) al art.6/1 din proiect, acestea stabilesc mai muite algoritme de
formare a pretului medicamentului in dependentd de un criteriu sau altul,

Un alt aspect important de mentionat este stabilirea unei metode confuze de formare a pretului, 51 anume,
pe de o parte proiectul admite cresteri de pret de producstor pana la 15%, iar pe de alta admite cresteri de
pret de producdtor ludndu-se in consideratie rata inflaiel pentru anul precedent, care poate fi mai mare de
15%. Tn aceste conditii, lipsa unor reglementri clare privind metoda de admitere a cresterii de pret de
producdtor, existd riscul unor interpretdri abuzive din partea responsabililor de implementare eficient3 a
prevederilor proiectului, care vor aprecia si admite in fiecare caz separat cresterea de pret care fi sunt
convenabile unui sau altui producdtor, cu eventuale aparitii de comitere a manifestirilor de coruptie.

Caracterul lacunar al normelor formulate va crea premise pentru aplicarea norma in dependenti de
interesul/scopul urmarit, iar acest fapt va genera cresteri nefondate a pretului medicamentului de
producator.

De asemenea, evidentiem norma propusa la pct.12) al alin.(3) din art.6/1 din prolect, care stabileste conditia
privind populatia maxima a tarii de referintd s care nu trebuie s3 fie mai mare de 25 milicane de cetitenl.
Stabilirea unei astfel de limite complicd importul medicamentelor din alte tiri cu un numér de populatie mal
mare de 25 milioane §i care produc medicamente la un pret mai redus dect tirile cu o populatie mai mics
de 25 milioane de cetdteni. Or, cel mai mari producitori de medicamente sunt India, China, Germania,
Franta, Italia, SUA etc., 18ri cu o populatie de peste 25 milioane.

Toate acestea aspecte fac ca influenta majordrii preturilor medicamentelor asupra bunastarii populatiei s3
fie una mare, In special pentru paturile vulnerabile ale societatii.

Recomandari:

la alin.{3) pct.1)-3) din art.6/1 potrivit proiectului, prevederile propuse se recomandd a fi reexaminate in
vederea stabilirii unui mecanism viabil de formare a pretului medicamentului de producstor, astfel incat in
calcui la pret se va lua Tn considerare pretul mediu la medicamente al celor mai mici preturi din lista tarilor
de referintd.

La fel, se recomanda excluderea textului,,, Judndu-se in consideratie rata inflatiei a anului precedent”.

ta alin.(3} pct.9) din art.6/1 potrivit proiectului, se recomandd stabilirea algoritmului care se va lua in
considerare la formarea pretului medicamentului in conditiile punctului respectiv (spre exemplu, se propune
substituirea textului,in algoritmul actuol” cu textul ,Jn algoritmul stabilit la ..(se vae indica normao
concretd}”),

La alin.{3) pet.12) din art.6/1 potrivit proiectului, se recomand3 reexaminarea normei cu referire la conditia
referitoare la populatia maxima.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:
® Formulare ambigu3 care admite interpretari e Generale
abuzive » Incurajarea sau facilitarea actelor de:
® Prejudicierea intereselor contrar interesuiui public - corupere activa
o Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - dare de miti
- corupere pasivd
- luare de mit3

- trafic de influenta

- conflict de interese si/sau favoritism
e | egalizarea actelor de:

- abuz de serviciu




IV. Concluzia expertizei

Proiecul a fost elaborat de catre Ministerul Sandtatii si are drept scop Tmbunititirea cadrului
normativ existent cu privire la modalitatea de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la
medicamente, revizuirea si Tmbun&tatirea procedurii de formare a preturilor la medicamente, precum
si asigurarea efectudrii controlului privind modalitatea de formare a preturilor la medicamente.

Proiectul respectd rigorile de transparentd impuse de Legea nr.239/2008 privind transparenta
fn procesul decizional, autorul a asigurat informarea publiculul desprte initierea elaboririi proiectului
de decizie, precum si consultarea public3 a acestuia.

Nota informativé nu contine careva argumente intru sustinerea normelor ce stabllesc excluderea din
calcultul pretului medicamentului a celui mai mic pret din lista térilor de referintd, nefiind prezentats o
analizd complexd si impactul implementérii normelor propuse prin proiect.

Proiectul riscd s& prejudicieze interesul public prvind asigurarea accesului populatiei la medicamente,
prin instituirea unor norme privind aplicarea metodei de calcul a pretului medicamentului in baza
comparatiei de pret cu térile de referintd, si anume excluderea din calcul a celui mai mic pret din lista
tarilor de referinta.

De asemenea, proiectul contine factori si riscuri de coruptie generati de caracterul lacunar al
prevederilor, cum arfi: formulare ambigud care admite interpretdri abuzive, lipsa/ambiguitatea
procedurilor administrative, prejudicierea intereselor contrar interesului public, factori ce
influenteaza pretul medicamentelor, care in consecintd va avea un impact semnificatlv asupra
bundstrérii populatiel, in special pentru paturile vulnerabile ale societtii.

Respectiv, pentru aplicarea eficlentd a normelor propuse prin proiect, inclusiv in, scopul diminusrii
nivelului de coruptibilitate, este necesard revizuirea si excluderea unor norme potential coruptibile
reflectate Tn raportul de expertizd anticoruptie.

27.09.2022 Expert al Directiei legislatie si expertizd anticoruptie:
%‘“ﬁ Xenia VAMES , Inspector principal



