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Directia generala juridica

AVIZ

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

(nr. 440 din 01.12.2022)

Directia generala juridici a examinat proiectul de lege sus-mentionat in
conformitate cu prevederile art. 54 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea
nr. 797/1996 si prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si expune
urmatoarele:

I. Constatari generale

1. Proiectul de lege a fost inaintat cu titlu de initiativi legislativa de catre Guvernul
Republicii Moldova, aprobat prin Hotdrdrea nr. 821/2022, fapt ce corespunde
prevederilor art.73 din Constitutie si art.47 din Regulamentul Parlamentului.

2, Prin confinutul sdu normativ, proiectul de lege se incadreaza in categoria legilor
organice, fiind astfel incidente prevederile art. 72 din Constitutia Republicii Moldova.
B Domeniul de interventie al proiectului il constituie modificarea art. 6 : din Legea
nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.

4. Potrivit Notei informative, proiectul de lege a fost elaborat in scopul
imbundtatirii cadrului normativ cu privire la modalitatea de aprobare si inregistrare
a preturilor de producator la medicamente, prin implementarea unor mecanisme
inovative i transparente. Noile mecanisme presupun formarea preturilor inclusiv prin
mecanismul negocierilor directe cu producatorul/detinitorii certificatelor de
inregistrare a medicamentelor care, in viziunea autorului ar asigura cresterea
atractivitatii pietei farmaceutice a Republicii Moldova pentru operatorii economici,
inclusiv Uniunea Europeana si accesul cetdteanului la medicamente calitative si sigure.

II. Referitor la procedura de inaintare a proiectului de lege,
mentionam urmatoarele considerente
1. La inaintarea spre examinare in Parlament a proiectului de lege urmeaz3 a se tine
cont de urmatoarele aspecte.

- atentiondm cd sub aspect de respectare a procedurii de elaborare a actelor
normative, proiectul de lege nu este insotit de Analiza Impactului de Reglementare, in
regimul prevazut de art. 4 lit. ¢) din Legea nr. 235/2006 si Hotirarea Guvernului nr.
1230/2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizi a impactului de
reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare. Fapt care ar putea
avea consecinte negative semnificative asupra asiguririi accesului populatiei la
medicamente.

- de asemenea retinem cid desi Nota informativi aliturati proiectului de lege la
capitolul fundamentarea economico-financiard expune ci proiectul nu va presupune
cheltuieli suplimentare de la bugetul de stat, acesta va avea un impact direct asupra
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bugetului Fondului asigurarilor obligatorii de asistenta medicald (FAOAM). Or
modificirile propuse, potrivit avizului Companiei Nationale de Asiguréri in Medicina si
Raportului de expertizi anticoruptie vor avea impact asupra preturilor la
medicamentele compensate de stat din FAOAM inducand la cresterea bugetului necesar
acoperirii cheltuielilor pentru acestea, care potrivit art. 26 alin.(1) lit. ¢) este parte
componentd a Bugetului public national, iar potrivit normei de la art. 34 alin.(1)
"Relatiile intre bugetul de stat si fondurile asigurdarii obligatorii de asistenta medicala
se realizeazd prin transferuri de la bugetul de stat pentru asigurarea obligatorie de
asistenta medicald a categoriilor de persoane pentru care, conform legislatiei,
Guvernul are calitatea de asigurat, precum si prin alte transferuri cu destinatie
speciald pentru implementarea unor programe de sanatate.” In aceste conditii,
consideram ca Nota informativa urmeaza a fi completata cu informatii in acest sens.

II1. Observatii de ordin juridic si tehnico-legislative

Referitor la pct. 2 al art. I din proiect, ce reglementeazd modalitatea calculdrii
pretului in baza cursului valutar mediu al Bancii Nationale a Moldovei calculat pentru
ultimele 12 luni precedente, invocam cd in conformitate cu art. 54 alin.(1) lit. ¢)
terminologia utilizata este constanta si uniforma si corespunde celei utilizate in alte acte
normative, corespunzitor tinem sa relatim ca cadrul conex, si anume Legea
nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, utilizeazi mecanismul conform
cursului valutar mediu anual pentru anul curent, stabilit de catre Banca Nationala a
Moldovei la data declararii, la formarea pretului de achizitie declarat pentru
dispozitivele medicale, pentru dispozitivele medicale compensate sau propuse spre
compensare din FOAM .

Totodata, potrivit art.39 din Legea nr.62/2008 privind reglementarea valutara
cursul oficial al leului moldovenesc fata de valutele stridine se stabileste de citre Banca
Nationald a Moldovei si se utilizeazi in scopuri contabile si statistice. Aplicarea cursului
oficial al leului moldovenesc fata de valutele striine la efectuarea operatiunilor valutare,
inclusiv de catre Banca Nationala a Moldovei, nu este obligatorie, iar in functie de
convertibilitatea monedelor si de reglementarile in vigoare, pot fi identificate
urmatoarele cursuri de schimb: cursul de piata si cursul oficial.

2 Cu referire la excluderea mecanismului anterior de formare a preturilor la
medicamente, expusi la art. [ pet. 6 din proiect (excluderea din calcul a celui mai mic
pret din lista tarilor de referinta), atentiondm cé acesta poate cauza maérirea preturilor
la medicamente de catre producatori/importatori. Respectiv la determinarea pretului la
medicamente urmeaza a se lua in calcul si aspectele sociale, legale si morale nu doar
interesul producitorilor. In circumstantele expuse, si sub aspectul legalititii, retinem ci
interventia asupra unui proces ce se refera la dreptul la sdnatate (inclusiv prin
asigurarea populatiei cu medicamente) aduce atingere principiilor si drepturilor
fundamentale statuate in Legea Supremd. Atentionim cd art. 6 ' din Legea nr.
1409/1997 a fost supus anterior controlului constitutionalitatii prin Hotirarea nr.
8/2021 a Curtii Constitutionale a Republicii Moldova, in care s-a statuat:

"...,Curtea a retinut ca articolul 36 din Constitutie stabileste cd dreptul la ocrotirea
sanatatii este garantat. Minimul asigurarii medicale oferit de stat este gratuit.
Structura sistemului national de ocrotire a sanatdatii st mijloacele de protectie a
sanatatii fizice si mentale a persoanei se stabilesc potrivit legii organice. Curtea a
observat ca dreptul la ocrotirea sandatdatii, fiind unul dintre drepturile fundamentale
ale_ omului, este asigurat prin pdstrarea fondului genetic al tarii, prin crearea
conditiilor de viata si de muncd, prin garantarea unei asistente medicale calificate,
acordate in corespundere cu exigentele medicinei moderne, precum si prin apdrarea
Juridica impotriva prejudiciilor cauzate sandtdatii. Ocrotirea sdndtdtii populatiei
Republicii Moldova constituie un domeniu de importantd vitald si de interes public
deosebit, care obliga statul sa ia mdsuri pentru asigurarea viabilitdtii, modernizarii
st dezvoltarii lui (a se vedea HCC nr.28 din 14 decembrie 2004; HCC nr.18 din 19 iunie
2015, § 44).”
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Suplimentar, la pet. 36 din aceiasi Hotérire a Curtii se refine ca:

”Articolul 47 din Constitutie stabileste cd statul este obligat sd ia mdsuri pentru ca
orice om sd aibd un nivel de trai decent, care sd-i asigure sandtatea si bundstarea, lui
si familiei lui, cuprinzdnd hrana, imbrdcamintea, locuinfa, ingrijirea medicald,
precum si serviciile sociale necesare. Cetdtenii au dreptul la asigurare in caz de:
somaj, boald, invaliditate, viduvie, bdtranete sau in celelalte cazuri de pierdere a
mijloacelor de subzistentd, in urma unor imprejurari independente de voinfa lor.
Curtea a notat cd dreptul persoanei la asistentd si protectie sociald implica obligatia
pozitivd a statului de a lua mdsuri pentru ca orice om sa aibd un nivel de trai decent,
care si-i asigure sdndtatea si bundstarea lui si familiei lui. In acest sens, statul este
obligat sd asigure persoana, inter alia, cu servicii de ingrijire medicala si
medicamente...”

3. La pet. 6 alin.(3) lit. €) urmeazi a se specifica in ce constd mecanismul de
divizare identicd mentionat, or Legea nu opereaza cu asa mecanism si nici proiectul nu
descrie in ce consta acest calcul.

e La art. I pct. 8 din proiect retinem ci norma propusa (redactia alin. (4)) se
regiseste in Hotirirea Guvernului nr. 525/2010 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producdtor la
medicamente.

Totodatd, atentiondm ci instituirea unor astfel de preturi nesustenabile va
determina pe producitori si reducd semnificativ importurile de medicamente de
referinta (originale) si ar putea cauza retragerea de pe piatd a anumitor companii, in
functie de portofoliu de produse al acestora.

In concluzie,

Proiectul de lege supus avizirii implica cheltuieli bugetare suplimentare, prin
urmare, au un impact bugetar in sensul articolului 131 alin.(4) din Constitutie, fapt
constatat si in avizul Companiei Nationale de Asigurari in Medicind (din 17.08.2022 nr.
01-07/2152) si raportul de expertizd anticoruptie din 07.11.2022 nr. 06/2-6486.

Avand in vedere riscurile accentuate pe care le poate genera promovarea
proiectului de lege, recomanddm ca acesta si fie supus analizei impactului de
reglementare, intru evitarea consecintelor negative asupra accesului populatiei la
medicamente calitative.

Asupra aspectelor de oportunitate ale solutiilor legislative propuse in prezentul
proiect de lege urmeaza si se pronunte Parlamentul in sedinta plenara, iar adoptarea
acestuia tine de competenta exclusivi a Legislativului.
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