GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2020

Chisiniu

Pentru aprobarea Avizului asupra proiectului de lege
privind modificarea si completarea unor acte normative

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Parlamentului Avizul asupra proiectului de lege
privind modificarea si completarea unor acte normative.

Prim-ministru ION CHICU

Contrasemneaza:
Ministrul sdnatatii,

muncii si protectiei sociale Viorica Dumbraveanu

Ministrul justitiei Fadei Nagacevschi

C:\Users\Auna\Desktop\Operatori\HOTARARI\16548\16548-redactat-ro.docx



Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.

AVIZ
asupra proiectului de lege privind modificarea
si completarea unor acte normative

Guvernul a examinat proiectul de lege privind modificarea si completarea
unor acte normative, inaintat cu titlu de initiativa legislativa (nr. 312 din 9 iulie
2020) de catre un grup de deputati in Parlament, si comunica urmatoarele.

Propunerea legislativd are ca obiect de reglementare modificarea Legii
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, a Legii nr. 552/2001 privind
evaluarea si acreditarea in sanatate si a Legii nr. 231/2010 cu privire la comertul
interior, in sensul instituirii comertului farmaceutic prin intermediul unitétilor
mobile.

in virtutea faptului ci raporturile reglementate de Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica se deruleaza sub imperiul principiului securitatii
farmaceutice, definit de art. 1 al acestei legi, in urma examinarii proiectului de lege
prin prisma acestui principiu, constatam ca proiectul respectiv nu contine
reglementari care ar asigura desfasurarea activitatii farmaceutice in unitétile
mobile in conditii de siguranta pentru sandtatea populatiei.

In acest sens, considerim necesara stabilirea normelor/cerintelor pentru
asigurarea conditiilor de pastrare si comercializare a produselor farmaceutice de
catre aceste unitati mobile. Or, avand in vedere ca pastrarea necorespunzatoare a
medicamentelor constituie o amenintare serioasa la adresa sdnatdtii publice,
cerintele sanitare si tehnice fata de incdperile farmaciilor sunt strict reglementate
si nu pot fi aplicate in mod similar pentru unitatile mobile, preconizate pentru
pastrarea si distribuirea medicamentelor.

Informam ca, analizdnd compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene a
conditiilor pentru eliberarea medicamentelor cu amanuntul, Curtea de Justitie a
Uniunii Europene a recunoscut natura specifica a medicamentelor, ale caror efecte
terapeutice le disting In mod semnificativ de alte bunuri. Curtea de Justitie a
precizat, de asemenea, ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc printre
valorile si interesele protejate si ca statelor-membre le revine sarcina de a decide
cu privire la nivelul de protectie a sanatatii publice pe care doresc sa il ofere si la
mijloacele care trebuie puse in aplicare pentru a atinge acest nivel.

De asemenea, constatam ca prin completarea cu alin. (6) a art. 19 din Legea
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, unitatile mobile vor putea fi
dislocate fara a respecta normativele existente de amplasare a farmaciilor, la o
distantd mai micd de 250 de metri de la farmacia existentd, ceea ce va incdlca
principiile egalitatii in drepturi si echitatii (proportionalitatii), stabilite prin art. 5
din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, or scopul proiectului este de a asigura localitatile lipsite de asistenta
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farmaceutica, si nu de a forma conditii pentru o concurenta neloiala intre operatorii
economici.

in acest sens, se va tine cont ci, potrivit art. 126 alin. (2) lit. b) din
Constitutia Republicii Moldova, statul trebuie sa asigure libertatea activitatii de
intreprinzator si protectia concurentei loiale. In Hotirarea nr. 6/2014 (scutirea unui
agent economic de la plata taxelor fiscale), §111, Curtea Constitutionala a statuat
ca o premisa fundamentald in vederea realizarii transpunerii in practicd a
principiului liberei concurente este asigurarea, prin cadrul legal instituit de cétre
stat, a egalitatii oportunitatilor intre agentii economici. Aceasta presupune, in mare
parte, nefavorizarea unor agenti economici prin acordarea unor avantaje financiare
sau de alt tip Tn comparatie cu concurentii lor din sfera de activitate respectiva.

De asemenea, remarcam ca, drept consecintd a conceptului propus in
proiect, se va permite desfasurarea activitatii farmaceutice in cadrul standurilor
mobile, a tonetelor, tarabelor, tejghelelor, carucioarelor, aparatelor-automate
pentru vanzari, autoremorcilor, rulotelor mobile, odata ce fiecare dintre aceste
elemente se incadreaza in notiunea ,,unitati mobile”, astfel precum aceasta este
definita in art. 3 din Legea nr. 231/2010 cu privire la comertul interior.

In acest context, deoarece se lirgeste semnificativ locul desfisurarii
afacerii, este imperios necesara instituirea unui mecanism adecvat de control al
activitatii de intreprinzator vizate, in scopul respectarii procedurilor reglementate
de Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

In altd ordine de idei, remarcim ca, prin modificarea propusa la art. 19 din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, se dispune ca
activitatea unitatilor farmaceutice mobile sa se deruleze conform conditiilor
speciale stabilite de catre Guvern, prevederi care necesita a fi corelate cu stipularile
art. 14 din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de Intreprinzdtor, potrivit carora normele materiale si procedurale de
initiere, desfasurare si lichidare a afacerii, precum si de control asupra afacerii se
stabilesc prin legi.

Totodata, este inerentd respectarea statuarilor art. 41 alin. (2) din Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator,
ce dispun ca ,toate conditiile, cerintele de forma si de continut, drepturile si
obligatiile materiale si procedurale cu privire la solicitarea, eliberarea, detinerea si
retragerea licentelor se stabilesc prin lege”.

De asemenea, atragem atentia ca optiunea mobilda de comercializare a
medicamentelor va exclude posibilitatea controlului calitatii  serviciilor
farmaceutice, fapt ce poate genera urmatoarele riscuri: comercializarea
medicamentelor  contrafacute,  eliberarea  medicamentelor Rx  fara
retetd/excluderea  medicului, eliberarea  medicamentelor de  cétre
nespecialisti/excluderea farmacistului, preturi majorate, incalcarea conditiilor de
pastrare a medicamentelor/calitate neasigurata.

Pe de alta parte, solutia legislativd urmeaza a fi reanalizata, pentru a asigura
evitarea maririi pretului final la eliberarea medicamentului catre consumator, or
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cheltuielile pentru intretinerea asa-numitor ,,farmacii mobile” ar putea fi atribuite
consumatorului, prin majorarea pretului la medicamente.

Avand in vedere cele expuse, proiectul urmeaza a fi supus analizei
impactului de reglementare, ce reprezintd argumentarea, in baza evaluarii
costurilor si beneficiilor, a necesitatii adoptarii actului normativ si analiza de
impact al acestuia asupra activitdtii de Intreprinzdtor, inclusiv asigurarea
respectarii drepturilor si intereselor intreprinzatorilor si ale statului.

Aditional, remarcam cd sintagma ,conditii speciale” propusd prin
intermediul proiectului poarta caracter incert, ceea ce contravine principiului
nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Obiectie valabila si pentru formularea
,datele de identificare ale unititii mobile”, propusa pentru art. 112 alin. (2) din
Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sdndtate. Proiectul contine
si alte deficiente de ordin tehnico-legislativ care necesita a fi inlaturate in vederea
respectarii cerintelor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Cu referire la informatia prezentata in nota informativa la proiectul de lege,
ce tine de numarul de locuitori care revin la o farmacie si asigurarea localitdtilor
rurale cu asistenta farmaceutica, concretizam ca, potrivit datelor Registrului de
licentiere a activitatii farmaceutice, detinut de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, actualmente sunt licentiate si activeaza 1408 farmacii si
filiale ale acestora, ceea ce ar insemna ca la o farmacie revin, in medie, circa 2500
de locuitori. De asemenea, conform ordinului Ministerului Sanatatii nr. 60/2008,
in cadrul institutiilor medico-sanitare publice, centrelor de sanatate raionale au fost
infiintate sectii de asistenta cu medicamente si dispozitive medicale (farmacii),
subdiviziuni structurale destinate sa asigure bolnavii de ambulatoriu cu
medicamente compensate, medicamente prevazute de programele nationale, din
donatii umanitare, pentru asigurarea asistentei de urgenta, precum si eliberarea cu
platd a medicamentelor si dispozitivelor medicale catre pacientii de ambulatoriu.
In prezent in centrele de sinitate raionale activeaza 34 de farmacii, care, la randul
lor, formeaza o retea de filiale in localitatile rurale in care nu exista farmacii
comunitare. Conform datelor statistice din anul 2019, numarul acestor filiale
constituie 586 de unitati, din care 153 — licentiate.

In contextul celor mentionate, Guvernul nu sustine proiectul de lege supus
avizarii.
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