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I — AUTORUL SESIZARII
1. Numele/Denumirea: Liviu
o, Prenumele: Vove

3. Functia: Deputat in Parlamentul Republicii Moldova

II — OBIECTUL SESIZARII

Prin prezenta sesizare, in temeiul prevederilor art. 135 alin. (1) lit. "a" din Constitutie,
art. 4 lit. "a" din Codul Jurisdictiei Constitutionale se solicitd exercitarea controlului de
constitutionalitate In privinta:

o Legii pentru modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12.2020 (Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic; Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente;), adoptatd in prima §i a doua lecturd pe data de 11.06. 2020 §i
respectiv 16 decembrie 2020, promulgata de Presedintele R. Moldova — Igor
Dodon si publicati in Monitorul Oficial.

III — EXPUNEREA PRETINSEI SAU A PRETINSELOR INCALCARI ALE
CONSTITUTIEI, PRECUM SI A ARGUMENTELOR IN SPRIJINUL
ACESTOR AFIRMATII

Circumstantele de fapt

1. La 16.12.2020, Parlamentul Republicii Moldova a adoptat Legea pentru
modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12,2020 (Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutic; Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente), adoptati in prima si a doua lecturd pe data de 11 iunie 2020 §i
respectiv 16 decembrie 2020.




2. Prin Legea pentru modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12.2020
(proiectul nr. 302), votat in a doua lecturd pe data de 16 decembrie 2020, se
modificd Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 52—53, art, 368) dupé cum urmeaza:

Art. I. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu
modificiirile ulterioare, se modifici dupa cum urmeaza:

1, Articolul 3:

la notiunea ,inregistrare a pretului de producitor”, sintagma
,Catalogul national de preturi de producitor la medicamente” se
substituie cu sintagma ,,Catalogul national de preturi la medicamente”;

notiunea ,Catalog national de preturi de producitor Ila
medicamente” va avea urmiitorul cuprins: ,,Catalog national de preturi
la medicamente (in continuare — Catalog national de preturi) — registru
oficial de inscriere si evidenti a preturilor maximale aprobate de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, valabile in
Republica Moldova, pentru medicamentele de uz uman care pot fi
comercializate de citre producitori, definitori CIM, importatori,
distribuitori angro si farmacii;”

dupi notiunea ,Catalog national de preturi de producator la
medicamente” se introduce o notiune nouid cu urmétorul cuprins:
,Catalog de preturi la medicamentele compensate — registru oficial de
inscriere si evidentd a preturilor pentru medicamentele compensate,
care contine informatii privind coplata pacientului si suma compensata
de Compania Nationalid de Asiguriri in Medicind per ambalaj a unei
denumiri comerciale pentru denumirile comune internationale

compensate care pot fi comercializate in farmacii;”.

2. La articolul 6 alineatul (4), litera I) va avea urmétorul cuprins:

1). avizeazd, aprobi si inregistreazi prefurile de producitor la
medicamente si stabileste preturile maximale cu care pot fi
comercializate acestea de ciitre distribuitorii angro si farmacii, in baza
pretului de producitor declarat si aprobat, in moneda nationala (lei
moldovenesti), cu includerea acestora in Catalogul national de preturi
in conformitate cu metodologia aprobata de Guvern;”.

3. Articolul 6!;

la alineatul (2), dupa cuvintele ,preturile de producitor” se
introduce textul ,, , precum si preturile maximale cu care pot fi acestea
comercializate de cétre distribuitorii angro si farmacii, stabilite in baza
pretului de produciitor declarat si aprobat”;

articolul se completeazii cu alineatele (23) si (24) cu urmitorul
cuprins:

»(23 ) Pretul medicamentelor OTC si al medicamentelor preparate
in farmacii ex tempore se stabileste si se modifica in mod liber.

(24 ) Prin derogare de la alin. (23), sunt supuse aprobirii preturile
medicamentelor OTC care se prescriu si se elibereaza pe bazd de
prescriptic medicali, se regidsesc in lista denumirilor comune
internationale compensate si sunt achitate partial sau integral de catre
Compania National# de Asiguriri in Medicini.”

la alineatul (4), textul ,fira taxe (ex works)” se substituie cu textul
,CIP (Carriage and Insurance Paid to — transport si asigurare platite
panii la [locul de destinatie convenit])”.
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4. Legea se completeazi cu articolul 62 cu urmétorul cuprins:
4Articolul 62 . Catalogul de preturi la medicamentele compensate

(1) Responsabil de crearea si administrarea Catalogului de preturi
la medicamentele compensate este Compania Nationali de Asiguriri in
Medicind. Catalogul se completeazi lunar, in prima zi lucritoare a
lunii, in baza pretului calculat si aprobat.

(2) Catalogul de preturi la medicamentele compensate conjine
informatie privind pretul pentru fiecare denumire comerciald a
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicali, coplata pacientului si suma compensatia de citre
Compania Nationali de Asiguriri in Medicind, per ambalaj. Catalogul
se revizuieste semestrial sau la necesitate.

(3) Catalogul de preturi la medicamentele compensate va fi
disponibil pe pagina web oficiald a Companiei Nationale de Asigurari
in Medicind.”

3. Prin aceeasi lege se modifici Legea nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceutica
(republicatii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200)
si:

1. La articolul 1: notiunile ,pret de producitor” si ,pret de achizitie”
vor avea urmitorul cuprins:

~pret de producdtor — pret al mirfii enmpérate-firi-aplicareataxelor{ex
wotks), adicil pretul CIP (Carriage and Insurance Paid to — transport si
asigurare plitite pana la [locul de destinatie convenit]) conform
clauzelor internationale de comert{ Incoterms 2020 stabilite de Camera
Internationali de Comert de la Paris, care a fost declarat de producator
sau de reprezentantul oficial al acestuia pentru aprobare si includere in
Catalogul national de preturi la medicamente;

pret de achizitie — pret al producitorului de-peste-hoetare, indicat in
documentele primare, recalculat in moneda nationald (leu) conform
cursului oficial al leului moldovenesc valabil la data efectuarii
operatiunii de vimuire, luind in calcul taxele vamale drepturile—de

o A

u W
.

3 3 )
cheltuielile pentru controlul calititii medicamentelor achitate, precum

si alte taxe atribuite de stat;”
notiunea ,pret de livrare de la producitorul autohton” se exclude;
articolul se completeazi cu o notiune noui cu urmitorul cuprins:
wobligatia de serviciu_public — reprezintid cerinfe si indatoriri
specifice impuse organismelor prestatoare in fiecare sector al
serviciilor publice de citre legiuitor sau de catre autorititile
administratiei publice competente cu reglementarea, autorizarea sau
gestiunea serviciului public respectiv.”
2, La articolul 142 , alineatul (6) se completeazi cu litera f) cu
urmiitorul cuprins:
,,f) nerespectarea obligatiei de serviciu public.”
3. Articolul 18 se completeazi cu alineatele (14) si (35) cu urmitorul
cuprins:
,,(14) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va
elabora si va implementa reglementiiri privind obligatia de serviciu
public prin care se va asigura stocuri adecvate si continue de
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medicamente, de care si dispunii obligatoriu depozitele farmaceutice
si farmaciile.

(15) Ageniia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va
monitoriza executarea obligatiei de serviciu public de citre
produciitori, distribuitorii angro si farmacii de a asigura in mod
permanent o gami adecvati de medicamente esentiale gi vitale,
precum si de medicamente compensate care si raspunda necesitétilor
unei zone geografice determinate si de a livra pe intreg spatiul
respectiv cantititile solicitate in cel mai scurt termen.”

4. Legea se completeazi cu articolul 192 cu urmatorul cuprins:

JArticolul 192, Eliberarea medicamentelor in afara farmaciilor si a
filialelor acestora

(1) Asistenta populatiei cu medicamente care se elibereazd fara
prescriptie medicali (OTC) se efectueaza si in afara farmaciilor si a
filialelor acestora.

(2) Modul de deschidere, functionare si control al punctelor care vor
elibera medicamente OTC se stabileste de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se aprobi de Guvern in limita prevederilor
legii.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va elabora lista
medicamentelor OTC permise spre eliberare in afara farmaciilor,
stabilind inclusiv forma farmaceuticii, doza gi ambalajul permis spre
eliberare, care se va aproba de Guvern, Lista va include numai produse
medicamentoase pe bazi de plante si de sintezi, care au un raport risc-
beneficiu favorabilsisunt utilizate pentru tratamentul simptomelor
usoare §i pentru probleme de sinitate usoare, iar datele lor de
farmacovigilentii prezintii un risc mic. Agentia va publica pe pagina
web oficiald lista medicamentelor OTC care pot fi distribuite in
punctele special amenajate.

(4) Medicamentele pot fi eliberate din punctele special amenajate
numai adultilor,

(5) Medicamentele pot fi eliberate din punctele special amenajate
numai de citre personal instruit, care trebuie sia atentioneze
cumparitorul despre citirea prospectului pentru utilizator cu privire la
produsul medicamentos, dupa caz.

(6) Stimulentele comerciale in eliberarea cu aminuntul a
medicamentelor care ar conduce pacientul la achizitionarea sau
utilizarea inutild sau excesivii a medicamentelor sunt interzise.”

5. Articolul 20:

la alineatul (2) literele a), b), ¢), d) si e), dupa cuvintele ,pentru
medicamentele al ciiror pret” se introduc cuvintele ,,de producitor”,
sintagma ,Catalogul national de preturi de producitor Ia
medicamente” se substituie cu sintagma ,,Catalogul national de preturi
la medicamente”, iar cuvintele ,la pretul de livrare de la producitorul
autohton sau” se exclud;

la alineatul (21), textul ,indicate la alin. (2)” se substituie cu textul ,de
12% la pretul de achizitie, dintre care:

— pani la 4% — pentru agentii economici care importi gi/sau distribuie
cu ridicata medicamente atét de import, cat si autohtone, cumulativ, pe
intregul segment de distributie angro, pana la livrarea in reteaua cu
aminuntul;

— pAni la 8% — pentru farmacii.”




7. Legea se completeazi cu articolul 203 cu urmiétorul cuprins:
LArticolul 203 . Sistemul national de prescriere electronica

(1) Compania Nationald de Asigurédri in Medicina organizeaza si
administreazi sistemul national de prescriere -electronica,
asigurand interoperabilitatea acestuia cu sistemul informational
automatizat al Companiei la nivel national, pentru utilizarea
eficienti a informatiilor in elaborarea politicilor de sdnitate si
pentru managementul sistemului de sénatate.

(2) Pentru prescrierea medicamentelor care sunt compensate din
fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicala se utilizeaza
numai prescriptia medicali electronici (reteta electronica).

(3) Persoanele care detin dreptul de a prescrie medicamente
compensate din instituiiile medicale, precum si cele care detin
dreptul de a elibera medicamente compensate in institutiile
farmaceutice, indiferent de forma juridici de organizare, de tipul
de proprietate si de subordonare, prescriu si elibereazi
medicamente compensate numai cu conditia implementarii
sistemului national de prescriere electronica.

(4) Fiecare persoanii asiguratd are dreptul sa acceseze sistemul
national de prescriere electronicid in conditiile securitatii
cibernetice si sii obtinii informatii detaliate cu privire la toate
prescriptiile si medicamentele eliberate pe IDNP-ul siu ori al
copiilor minori.

(5) Regulamentul cu privire la implementarea sistemului national
de prescriere electronici se aprobi de Guvern.”

Art. IIL. — (1) Prezenta lege intri in vigoare la 3 luni de la publicarea in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia art, I pct. 3, care se va
pune in aplicare de la 1 ianuarie 2021,

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publiciirii prezentei legi, va
aduce actele sale normative in concordanti cu prezenta lege.

4. Astfel, prin Legea pentru modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12.2020
(proiectul nr. 302), votat in a doua lecturd pe data de 16 decembrie 2020,
controlul de constitutionalitate a c#reia se solicitd, s-a realizat
modificarea Legii nr, 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd si a Legiti
nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, modificéri ce presupun:

v Crearea Catalogului National de Preturi Ila
Medicamentele Compensate (din surse bugetare);

v Reglementarea prin lege a pretului maximal cu care pot
fi comercializate medicamentele (in conditiile in care
astizi pretul la medicamente este deja reglementat de stat);

v Liberalizarea absoluti a pretului la medicamentele
OTC - ce se elibereazi fiard reteti medicald (prin
excluderea adaosului comereial maxim previizut de Lege);

v Excluderea sintagmei ,ex-works” din Lege (obligarea
companiilor farmaceutice de a suporta din cont propriu
cheliuielile de transport, asigurare si laborator);




v Diminuarea adaosului comercial la medicamentele
compensate pentru depozite si retelele farmaceutice;

v Reglementarea obligatiei de serviciu public (obligarea
neconstitutional¥ a depozitelor si retelelor farmaceutice de a
comercializa medicamente cu adaos comercial diminuat fatd de
acelas preparat vAndut ca i necompensat);

v Eliberarea/comercializarea medicamentelor OTC in
afara farmaciilor de citre personal instruit;

v Infiintarea Sistemului National de Prescriere
Electronici (din surse bugetare).

La 06 decembrie 2019, proiectul de Lege nr. 302 a fost inaintat cu titlu de initiativa
legislativi de ciitre un grup de deputati in Parlament (Ruxanda Glavan, Bacalu
Elena gi Serghet Sirbu).

Prin Hotirarea nr, 111 din 26 februarie 2020 Guvernul Republicii Moldova a avizat
partial negativ acest proiect de lege, care in viziunea Guvernului aduce atingeri
dreptului la sindtate, principiul egalititii in drepturi si al echitatii si va duce la
lezarea concurentei loiale si ar putea afecta grav interesele legitime ale
consumatorilor de a avea acces la medicamente disponibile si calitative.
Concomitent, Legea contestatd presupune si operarea unor cheltuieli impundtoare
de la bugetul de stat. Concomitent, Guvernul a propus ca Legea contestatd sa intre
in vigoare intr-un termen de 3-6 luni, si nu de la 01.01.2021, aga cum se prevede
pentru art. I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020. Parlamentul nu a {inut cont de
nici o recomandare a Guvernului trecute in avizu sfu asupra priectului de lege.

Prin raportul de expertizi anticoruptie nr. EL020/6299 din 04.02.2020, Centrul
National Anticoruptie a recomandat ca aceastd initiativa legislativd sa fie revizuita
in vederea excluderii factorilor si riscurilor de coruptie identificati, pentru a se
asigura sporirea accesibilititii i disponibilitdtii medicamentelor, astfel incat sa
protejeze dreptul la sinitate. Centrul National Anticorupgie a atras atentia asupra
faptului c¥, prin aceastd Lege se aduce atingere prevederilor art. 36 gi 126 alin. 2)
lit. b) din Constitutie, deoarecea Legea ar putea duce la dispariiia medicamentelor
ieftine de pe piat}, in conditiile in care agentii economici nu vor mai fi cointeresati
s# importe si s4 distribuie medicamente compensate cu adaos comercial diferit fatd
de cele necompensate, pe piata din R. Moldova,

Prin avizul nr. 20 din 30.01.2020, Directia Generali Juridici a Parlamentului a
subliniat faptul ¢ proiectul de Lege nr. 302 din 06.12,2019 este incident
prevederilor art. 66 si 72 din Constitutie, fiind imperative prevederile art. 131 alin.
4) din Coustitutie si anume avizul favorabil al Guvernului pentru adoptarea
proiectului de lege. De asemenea, Directia Generald Juridic# a cerut grupului de
initiativi si prezinte analiza impactului de reglementare conform art. 3) alin. 2)
din Legea nr. 100/2017 si art. 13 din Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile
de bazd de reglementare a activitdtii de intreprinzdtor. Concomitent, se impunea
necesitatea prezentirii avizului Ministerului S&ndtitii, Muncii si Protectiei Sociale;
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale; Companiei Nationale de
Asigurdiri in Medicind si alte parti interesate.

La 10.12.2020 deputatul Serghei Sarbu a depus un amendament la proiectul de
Lege nr. 302 din 06.12.2019 prin care a propus completarea proiectului de Lege cu
prevederi ce liberalizeazd in mod absolut pretul la medicamentele OTC, introduc
notiunea de obligatia serviciului public $i permit comercializarea medicamentelor
OTC in afara farmaciilor de ciitre personal instruit. Deputatul isi argumenteaza
aceste ineptii prin faptul i fn ultimii ani, au disparut de pe piata locald peste 3000
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10.

11,

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18,

de tipuri de medicamente, din cauza plafonirii prefului la medicamentele OTC,
fir% a cunoaste cu exactitate care sunt motivele reale ale disparitiel acestor
preparate de pe piata locala.

Acest amendament nu a fost transmis Guvernului spre avizare in conformitate cu
prevederile art. 131 alin. 4) din Constitutie, iar legislativul a adoptat proiectul de
lege nr.302 din 06.12.2019 cu amendamentele Inaintate de deputatul Serghei
Sarbu in lecturd finald, la 16.12.2020, fird a avea avizul pozitiv al Guvernului in
privinta proiectului de Lege si fard a avea vreun aviz, in general, asupra
amendamentelor amintite mai sus.

in Raportul Comisiei Protectie Sociald, Sénitate gi Familie a Parlamentului asupra
proiectului de Lege privind modificarea a unor acte normative nr. 302 din
06.12.2019, nu se indici nimic asupra modului in care a fost adoptat proiectul de
Lege in lectura a doua.

Totusi, este cunoscut faptul ¢, in Comisia de profil a Parlamentuluj, cind s-au pus
la vot recomandarile Guvernului, a iesit o paritate de voturi — 3 la 3; In asemenea
situatie, conform Regulamentului Parlamentului, riméne la latitudinea
Parlamentului aprobarea sau respingerea proiectului de lege. In sedinta plenard
din 16.12.2020, deputatul raportor (Odnostalco) a citit un raport al Comisiel care
nu corespunde realititii, si anume ci proiectul de Lege nr, 302 ar fi fost susfinut cu
votul a 6 membri ai Comisiei.

Dupi ce vicepresedintele Comisiei de profil a realizat aceast# incilcare, solicitat
presedintelui Parlamentului s restituie proiectul in Comisie pentru ajustare si
votare in lecturd finald. Presedintele Parlamentului a returnat proiectul de Lege nr.
302/2019 in Comisie insé, peste 4 zile acelagi deputat Odnostalco a revenit asupra
pozitiei sale, solicitAnd opinia Comisiei Juridice, Numiri si Imunititi asupra acestei
erori.

fntr-un final, Comisia Juridic, Numiri i Imunitdi a mentionat c& actul trebuie
remis spre promuigare deoarece a fost votat de 54 deputati si nu conteaza daci a
fost sau nu votat in baza unui raport gresit.

fn consecinty, prin adoptarea Legii nr. 240/2020 Guvernul Republicii Moldova
urmeazi si asigure finantarea credrii Catalogului National de Preturi la
Medicamente Compensate si infiintarea Sistemului National de Prescriere
Electronici, dar si alte cheltuieli de implementare a legii, fard ca aceste propuneri
legislative s3 aibd avizul pozitiv al Guvernului, aga cum stabilesc prevederile art.
131 alin. 4) din Constitutie.

La acest capitol mentionim cd proiectul de lege nr. 302 pentru pentru modificarea
unor acte normative nr. 240 din 16.12.2020 (proiectul nr. 302), votat in a doua
lecturd pe data de 16 decembrie 2020, (avind numdrul de Lege 240/2020) a fost
inregistrat pe 06 decembrie 2019.

tn rezultatul acestui exercitiu, cu un aviz practic negativ al Guvernului asupra
proiectului initial de Lege, fird a astepta avizul Guvernului asupra
amendamentelor deputatului Serghei Sarbu si fard a solicita avizele CNAM,
Consiliului Concurentei, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, a Ministerului Sinititii, Familiei si Protectiei Sociale si a
Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate, majoritatea
parlamentar3 a decis in mod abuziv si incalce prevederile punctului 58 din
Regulamentul Parlamentului adoptat prin Legea nr. ~97/1996;
prevederile art, 8, 72, 126, 131 alin. 4) din Constitutia Rep. Moldova si
procedura de adoptare a actelor normative stabilite si reliefate prin HotArérile
Curtii Constitugionale nr. 2g/2001 §i nr. 28 din 19.11.2020 - atunci cAnd a adoptat
in Legea pentru modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12,2020.
Mentionim aici ci proiectul in cauz# a fost votat in doud lecturi fara avizul integral
favorabil al Guvernului asupra proiectului initial, si fard a se astepta avizul
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Guvernului asupra amendamentelor depuse de deputatul Serghei Sarbu conform
procedurilor stabilite prin Regulamentul Parlamentului,

Admisibilitatea sesizarii

19. Prezenta sesizare este depusd in conformitate cu art. 135, alin. (1), lit. a) din
Constitutia Republicii Moldova, art. 25 lit. g) din Legea nr, 317-XII din 13
decembrie 1994 cu privire la Curtea Constitutionald si art. 38 alin. (1), lit. g) din
Codul Jurisdictiei Constitutionale.

20. Mentionim c# Legea contestatd, votatd in doud lecturi cu grave incélciri ale
Regulamentului Parlamentului si a prevederilor Constitutionale, ridicd un subiect
sensibil atdt pentru societate, cdt si poate afecta grav principiul securitatii
farmaceutice, dreptul la sin#tate al populatiei, principiul egalititii in drepturi si al

echititii si va pune presiune asupra bugetului de stat pentru anii urmitori, va duce

la lezarea principiului constitutional al concurentei loiale i la disparitia
medicamentelor ieftine de pe piatd, Concomitent, persistd riscul afectérii grave a
dreptului la sindtate, asigurat prin prevederile art. 36 din Constitutia Rep.
Moldova.

o1, Prin cele expuse mai sus, Legea contestati este admisibild sub aspectul controlului
de constitutionalitate.

Acuzatii de neconstitutionalitate

22, Tn circumstantele spetei, expuse supra acuzatiile de neconstitutionalitate a
interventiei legislative a Parlamentului in adoptarea Legii nr, 240/2020, urmeaza
a fi examinaty sub aspectul ilegalititii tehnicii legislative prin intermediul cdreia s-
a realizat interventia intr-un proces ce se referd si la dreptul la sinétate (inclusiv
prin asigurarea populatiei cu medicamente), principiul concurentei loiale si al
securitifii farmaceutice, cit si constitutionalitatea reglementdrilor legislative
privind modul de adoptare a actului normativ.

03, Or, acuzatiile de neconstitutionalitate se referd atit la constitutionalitatea
procedurii interventiei Parlamentului in chestiuni de dreptul constitutional al
puterii executive de a aviza orice cheltuiald bugetard propusi de autorul inifiativei
legislative, ct si la atingerile ce sunt aduse principiilor stabilite prin art. 8, 36, 126
si 131 alin, 4) din Constitutie, prin votarea in doud lecturi a Legii nr. 240/2020 cu
privire la modificarea unor acte normative.

A, inciilcarea art, 8 coroborat cu art. 36 din Constitutia R. Moldova

24. In sustinerea acuzatiilor de neconstitutionalitate a modului in care s-a recurs la
nerespectarea dreptului international, precizdm cé potrivit art. 8 din Constitutie,
,,Republica Moldova se obligd sd respecte Carta Organizafiet Natiunilor Unite si
tratatele la care este parte, si-si bazeze relatiile cu alte state pe principii §i norme
unanim recunoscute ale dreptului international”,

25. In calitate de principiu constitutional este incorporat unul dintre principiile
fundamentale ale dreptului international, potrivit ciruia statele trebuie sa
indeplineascii cu buni-credinti obligatiile asumate conform dreptului
international, cunoscut ca principiul Pacta sunt servanda.




26,

27,

28,

29,

30.

a1,

32,

33

Actul Final de la Helsinki precizeazi cd statele ,,in exercitarea drepturilor
suverane, inclusiv a dreptului de a-gi stabili legile gi reglementdrile, se vor
conforma obligatiilor juridice care le revin in virtutea dreptului international”.
Precizim ci potrivit art, 8, alin (1) din Constitutie, Republica Moldova este
obligaty si respecte Carta ONU si tratatele internationale la care este parte, cit si
s8 coopereze cu alte state in baza principiilor si normelor unanim recunoscute ale
dreptului international.

Practica internationali cunoaste mai multe denumiri ale tratatelor care nut reflectd
deosebiri in ceea ce priveste natura lor juridicd ( acorduri, amendamente,
intelegeri, declaratii, conventii etc).

Articolul 36 din Constitutia R. Moldova garanteazi ocrotirea dreptului la
sinittate. In acelasi articol, la alineatul 3) se stipuleaza expres faptul cé: structura
sisterului national de ocrotire a sdndtdtii si mijloacele de protectie a sandtdifii
fizice si mentale a persoanet se stabilesc potrivit legii organice.
in jurisprudenta sa, Curtea Constitutionala a retinut in privinta dreptului la
ocrotirea sinititii, urmitoarele deziderate, reliefate in Hotararea nr. 28 din
14.12.2004:

- Qcrotirea sdndtditii populatiei constituie un domeniu de importan{d vitald si
de interes public deosebit, care obligd statul sd ia mdsuri pentru asigurarea
viabilitditii, modernizdrii si dezvoltdrii lui;

- Réspunderea pentru garantarea dreptului cetdfenilor la ocrotirea sdndatdtii,
in ulimd instantd, revine statului.

- Acest drepl este asigurat.... prin garantarea unei asistenfe medicale calificate,
acordate in corespundere cu exigenfele medicinii moderne, precum st prin
apdrarea juridicd impotriva prejudiciilor cauzate sdandtdtii.

fh temeiul art. 1 al Legii nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceutica:
activitatea farmaceutici este domeniu ...._al ocrotirii sandtatii si nu al
comertului. De asemenea, art. 19! al Legii nr. 1456/1993 privind activitatea
farmaceuticit priveste farmacia ca: parte componenta a sistermului de
sdndtate cu drept §i obligatiune de acordare a asisten{et cu medicamente... §i de
prestare a altor servici farmaceutice orientate spre beneficiul populatiei, cinu de
exercitare a _comertului liber, Astfel, se subinjelege faptul cd, in domeniul
farmaceutic, orice modificare legislativd urmeazd a fi orientata spre
pacient/cetiitean, spre ocrotirea sdndtitii si imbundtatirea calitatii vietii, in spiritul
art. 36 din Constitutie si a dezideratelor fixate prin Hotararea Curtii
Constitutionale nr. 28 din 14.12.2004 si a tratatelor internationale in
domeniu.

» EXCLUDEREA REGULILOR "EX-WORKS”

Prin modificarea notiunilor pref de producdtor si pref de achizitie, dar si prin
substituirea expresé a textului ,,ex-works” cu ,CIP” de la articolul 6, alineatul 4} al
Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, legislatorul a exclus totalmente din
legislatie regulile ex-works de formare a preturilor la unele categorii de
medicamente.
Cu titlu general, subliniem faptul c#, importul de medicamente de 1a producdtorii
externi sc realizeazi in conformitate cu termenii si conditiile comerciale
internationale referitoarea la transportul de marfd ~ INCOTERMS 2010. Regulile
INCOTERMS 2010 se concentreazi pe doud aspecte-cheie ale tranzactiel:
- Care patte —~ camparator sau vanzator — este responsabila pentru organizarea si
plata transportului (dar si pentru activitati asociate cum ar fi incarcarea sau
descarcarea), procedurile de import si expott, asigurarea bunurilor ete.
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- In care punct al procesului de transport are loc transferul de responsabilitate de
la vAnzitor la cumpéritor? Acest lucru devine important daca marfurile sunt
pierdute sau deteriorate in timpul transportului.

34. In conformitatea cu regulile INCOTERMS 2010, se stabiliesc mai multe reguli de

35.

36.

37

38.

39.

formare a prefului la produsul important, in spetd la medicamente, Republica

Moldova reglementand la nivel de lege doud asemenea modalitati:

- EXW (Ex-Works): Marfa este pusd la dispozitia cumparatorului la sediul
vanzatorului; cumparatorul este responsabil pentru plata transportului si costul
asigurarii.

- CIP (Carriage and Insurance Paid): vanzatorul plateste transportul pana
la destinatia convenita si in plus acopera si asigurarea marfii pentru situatii de
pierdere sau deteriorare pe timpul transportului; vanzatorul are obligatia de a
asigura vamuirea marfii pentru export; riscurile de pierdere sau deteriorare a
marfii, sau orice alte riscuri, trec la vanzator in momentul predarii marfii catre
primul caraus.

Drept urmare, trebuie si evidentiem faptul c&, in temeiul Regulamentului cu
privire la modul de aprobare gi inregistrare a preturilor de producétor la
medicamentet, pretul de producitor la medicamente este inregistrat in Catalogul
National de Preturi la Medicamente de ciitre producdtori (de reguld din afara tarii),
care au reprezentanti oficiale in Republica Moldova. Distribuitorii angro
(depozitele) si lanturile de farmacii nationale nu participd sub nici o formd la
procesul de inregistrare a medicamentelor in Catalogul National de Preturi la
Medicamente,
Concomitent cu procesul de inregistrare a medicamentului in Catalogul National
de Preturi la Medicamente, se declard pretul medicamentului respectiv de cétre
producitorul extern prin intermediul reprezenaniilor autorizati din R. Moldova.
Aici intervine si diferenta existentdi in cazul regulilor Ex-works si CIP de livrare a
mirfii si de formare a pretulul.
Astfel, producitorii de medicamente din cadrul Uniunii Europene, sunt obligati In
baza normelor GPP, s¥ asigure transportul lotului de medicamente pand la sediul
cumpiritorului, s suporte asigurarea mérfii si vimuirea, cu exceptia cheltuielilor
de laborator. Doar acesti producitori inregistreazd in Catalogul National de Preturi
la Medicamente asa-numitul pret de achiztte ,CIP”, iar importatorii/ distribuitorii
si farmaciile sunt in drept, conform art. 20 al Legii nr. 1456/1993 privind
activitatea farmaceuticd, s aplice la pretul de achizitie un adaos comercial maxim
de 15% si respectiv 25%.
fn cazul producitorilor de medicamente din cadrul statelor membre ale CSI, sau in
cazul t4rilor asiatice de unde sunt importate medicamente vitale si accesibile dup#
pret2, marfa este pusi la dispozitia cumpdritorului la sediul véAnzatorului,
cumparatorul fiind responsabil pentru plata transportului, costul asigurarii marfii,
viimuirea acesteia si cheltuielile de laborator. Adicé, reprezentantii producdtorilor
de medicamente din statele asiatice si CSI, atunci cind inregistreaz produsul si
pretul acestuia in Catalogul National de Preturi la Medicamente, declard doar
pretul de produciitor fird aplicarea taxelor ex-works (transport, asigurare,
vémuire ete), adici fird a lua in considerare cheltuielile de transport, asigurare,
vamuire etc.

Astfel, subliniem ci prin modificarea notiunii de pref de achizifie si excluderea

sinatgmei ,ex-works” din Legea nr. 1409/1997 cu privite la medicamente,

legiuitorul pune in sarcina companiilor nationale importatoare de medicamente si
dupi caz a refelelor de distributie s suporte din cont propriu cheltuielile de
transport/asigurare si laborator, in cazul importului de medicamente din statele

1 Aprobat prin Hotirarea de Guvern nr. 525 din 22.06.2010.
2 Belarus, Ucraina, Rusia, Kazahstan, India, China etc.
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40,

41.

42,

43.

44,

45.

46,

membre CSI si din tirile asiatice, din simplu motiv cd acesti producétori predau
medicamentele cumpéritorului la sediul lor din striindtate.

Simpla excludere din lege a regulilor ex-works nu poate obliga producitorul
international de medicamente si accepte regulile INCOTERMS- 2010 de tip CIP,
deoarece Republica Moldova prezintd pentru ei o piatd farte mic# de desfacere si
nu existi motivatia financiard de asigurare a transportului §i asigurare a marfii
citre astfel de destinatii. Concomitent, atragem atentia cd existd situatii cénd
transportul unui medicament din India, spre exemplu, poate costa péni la 10% din
costul de achizitie a medicamentului, costuri care sunt puse exclusiv in sarcina
importatorului, fird dreptul de a le include in pretul final al medicamentului (aga
curn se practica pand la adoptarea Legii nr. 240/2020).

fntr-un final, aceastd Lege nr.240/2020 va determina importatorii nationali de
medicamente si achizitioneze medicamente doar din statele membre ale Uniunii
Europene conform regulilor CIP de formare a prefului, evitind in unanimitate
importul de medicamente din statele CSI i térile asiatice care nu asigurd
transportul mérfii la sediul cumpiratorului, din cauza pierderilor uriasi la care il
obligd Legea nr 240/2020. Drept rezultat, de pe piata farmaceuticd din R. Moldova
vor dispirea majoritatea medicamentelor ieftine, inclusiv o serie de medicamente
importate astizi din India si folosite impotriva infectiei COVID-19 si va limita
discriminatoriu accesul populatiei cu venituri bénesti reduse, la medicamente.
Disparitia de pe piati a medicamentelor ieftine si restringerea semnificativd a
gamei de medicamente, limitarea accesului populatiei §i cetitenilor care suferd de
siricie 1a medicamente ieftine si de primd necesitate, reprezintd un atac asupra
dreptului constitutional la sinitate, garantat de prevederile art. 36 din Constitutie.

» COMERCIALIZAREA MEDICAMENTELOR IN AFARA FARMACIILOR DE
CATRE PERSONAL NESPECIALIZAT

Constitutia Organizatiei Mondiale a S#énatitii, consfinteste dreptul
fundamental la sinitate, al cirei preambul il. proclam¥: o stare perfectd de
sdndtate pe care poate sd o atingd un om constituie un drept fundamental al
oricdrei fiinte umane, indiferent de rasd, religie, vederi politice, situafie
economicd sau soctald.

Prin Hotirirea Parlamentului nr. 597 din 03.10,1995, Republica Moldova
a aderat la Organizatia Mondiald a S#n#t&tii, aceastd Hotdrére intrand in vigoare la
data adoptérii.

Politica de Stat in domeniul medicamentului este aprobati® prin
Hotirarea Parlamentului nr. 1352 din 03.10.2002Nstabileste cd politica
de stat in domeniul medicamentului este o componentd importantd a
politicii nationale de sdndtate. Dezvoltarea coordonatd a sectorului
Sfarmaceutic, mai ales in legdturd cu importanta sociald pe care o are, este
una din problemele prioritare ale ocrotirii sandatdfii. Acest deziderat si
principiu normativ, este o prelungire a dreptului la séndtate, garantat de articolul
36 din Constitutie. Or, legea contestatd (proiectul nr. 302/2019) va duce la o
dezvoltare haoticd si silbatici a sectorului farmaceutic, cu repercusiuni grave
asupra sinitatii populatiei, atunci céind permite comercializarea medicamentelor
OTC in afara farmaciilor si de citre personal FARA STUDII MEDICALE SAU
FARMACEUTICE.

Potrivit Registrului de licentiere a activit¥tii farmaceutice, b in R. Moldova au fost
inregistrate 1379 farmacii si filiale, dintre care 933 sunt amplasate la orage iar
446 in sate. Pe parcursul anului 2020 au mai fost deschide peste 20 de filiale
farmaceutice. In toate localitiiiile urbane amplasarea farmaciilor s-a realizat cu
depiisirea normativalui demografic. In scopul asiguriri asistentei farmaceutice in
localitatile rurale, prin Ordinul Ministerului San#tatii nr. 60 din 21.02.2008, in
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47.

48

49.

50.

51.

cadrul Institutiilor Medicale de Sinitate Publicd, Centre de Sandtate raionale au
fost infiintate — sectii de asistenft cu medicamente §i dispozitive medicale
(farmacii), subdiviziuni structurale in cadrul CS, destinate s asigure bolnavii de
ambulator cu medicamente partial compensate i compensate, cdt i livrarea cu
platd a medicamentelor si dispozitivelor medicale cdtre pacienfii de ambulator.
Aceste sectii au fost obligate s deschidi filiale de categoria IL, in oficiile medicilor
de familie din localititile rurale, unde nu exista farmacie.

Asistenta cu medicamente a populafiei si asigurarea accesibilitatii fizice poate
fi asigurati prin amplasarea rafionald a farmaciilor in teritoriu, in special
in localititile rurale. Comercializarea medicamentelor in afara farmaciilor si de
citre personal nemedical, va aduce atingeri grave dreptului constitutional la
sindtate prin utilizarea irationald a medicamentelor, incurajarea polipragmaziei,
procurarea de citre consumatori a mai multor medicamente care contin acelasi
principiu activ, fapt ce poate conduce la declansarea maladiei iatrogene etc.

. Conform punctul 5 din Carta Farmaceutica European#3 adoptatd in 1989,
document de politici Europene in domeniul farmaciei, protejarea sanatatii
publice impune comercializarea medicamentelor doar in farmacii.

Carta Farmaciei Europene (CFU) a fost publicatd in a. 1989 de citre Grupul
Farmaceutic al UE (PGEU) si reprezintd un document model atét pentru tdrile
membre ale UE céit si pentru tirile candidate la aderare. In 1999 Grupul
Farmaceutic al Uniunii Furopene la Adunarea Generald a decis cd postulatele
expuse in CFE rimén in vigoare si in continuare, aceste principii fiind sintetizate si
concretizate in felul urmator:

> distributia medicamentelor se va realiza numai in farmacii
sub supravegherea si responsabilitatea unui farmacist;

> pentru a garanta un serviciu farmaceutic necesar societati, organizarea
activititii trebuie si aibi o distributie rational si echilibratd in baza
criteriilor demografic gi geografic.

Politica de stat in domeniul medicamentului4, prevede expres la punctul 3.8. cd
_medicamentele pot fi eliberate doar din farmacii”. De asemenea: ,Medicil si
farmacistii isi vor spori eforturile pentru a preveni automedicatia necontrolatd si
a promova automedicatia corectd, corespunzdtoare cerintelor stabilite de
Ministerul Séndtdti”. Una din sarcinile Politicii de stat in domeniul
medicamentuilui este: ,efectuarea mdsurilor de protectie a populafiei §i a
societdtii in ansamblu de abuzul de medicamente, inclusiv cele cu acfiune
narcoticét i psihotropd”. Cu regret, Legea nr, 240/2020 va genera efecte contrarii
politicii de stat in domeriiul medicamentului, ceea ce evident reprezintd o incaleare
flagrant# a dreptului constitutional la sdnatate,

Luind in considerare rolul farmaciei si importanta activitdtii ei orientate spre
sindtatea cetiteanului, Legea nr. 240/2020 privind modificarea unor acte
normative, necesita analize detaliate prin consultarea §i participarea comunitatii
medicale, farmaceutice, a agentilor economici, pacieniilor si a tuturor pértilor
interesate in promovarea actului juridic bine echilibrat cu astéptérile populatiei gi
politica statului in domeniul asigurdrii cu medicamente. Or, deocamdati, Legea
contestati aduce atingeri dreptului la siindtate asigurat de art. 36 din Constitutie,
inclusiv prin consumul irational de medicamente, comercializarea medicamentelor
in afara farmaciilor si de personal fird studii medicale si farmaceutice, fapt ce va

3 https://library.usmf.md/sites/default/files/2018-10/14.pdf
4 Aprobatd prin Hotérérea Parlamentului nr. 1352 din 03.10.2002.
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52.

53

54.

55-

duce agrava sinfitatea populatiei prin consum irational si incorect de medicamente
si prin automedicatia excesivi a populatiei.

in nota sa informativi adresati Parlamentului R. Moldova la 12.02.2020,
Universitatea de Stat de Medicind si Farmaceuticd ,Nicolae Testemitani” din R.
Moldova, confirm faptul ci pe piata farmaceuticd se atestd o lipsd acutti de cadre
farmaceutice, in conditiile in care, conform art. 22 al Legii nr. 1456/1993 privind

activitatea farmaceuticd activitatea farmaceuticd se exercitd de cdtre specialisti cu
studii farmaceutice superioare sau medii gi calificarea corespunzdtoare a
cerintelor stabilite de Ministerul Sdntdti, Muncii si Protecfiei Sociale....
Actualmente sunt multiple cazuri de incadrarre a nespecialstilor in functii
farmaceutice, fapt ce conform3 existenfa deficitului de cadre farmaceutice.

fn conditiile insuficientei cadrelor profesionale de farmacisti, comercializarea
medicamentelor OTC in afara farmaciilor exclude din activitatea punctelor
de comercializare principiul dublului control in eliberarea si asistenfa cu
medicamente, factor decisiv in prevenirea erorilor de medicatie si ca
rezultat, se va ajunge la sciiderea esentiald a calitiitii asistentei
populatiei cu medicamente, cee ace reprezintd o ingerinta director asupra
dreptului la sinitate a cetitenilor, garantat prin art. 36 din Constitutie.

Comercializarea medicamentelor in afara farmaciilor, va duce inevitabil la
sciderea calititii serviciilor farmaceutice prestate populatiei, deoarece acest aspect
este dependent de calificarea personalului farmaceutic, asigurarea sortimentald si
colaborarea medic-farmacist pentru binele populatiei. Raportat la numadrul de
farmacii, calitatea serviciilor farmaceutice poate deveni negativi din cauza
deficitului de personal deja existent, care va fi inlocuit cu personal nespecializat.
Aceste efecte ale Legii nr. 240/2020 contestate, va leza fundamental principiul
securititii farmaceutice, ceea ce reprezintd un atac direct asupra dreptului la
sinfitate garantat prin art. 36 din Constitutie.

Legea contestatd va avea un impact negativ asupra sanitatil populatiei si asupra,
sistemului farmaceutic in general, contrar prevederilor art. 36 din Constitutie,
tindnd cont de urmitoarele chestiuni

. Medicamentul nu este un simplu produs, iar pentru asigurarea/garantarea
efectului terapeutic, acesta necesitd un regim special de depozitare i
transportare, corespunzior proprietitilor sale fizico-chimice, ce nu pot fi
asigurate in afara farmaciilor, implicit drept consecintd, nefiind garantatd
eliberarea unui medicament calitativ si inofensiv consumatorului final.

- Orice medicament poate deveni toxic in conditii de pastrare inadecvatd, la
supradozare, utilizare incorectd, fard indicatia medicului sau consultatia
specialistului;

- Utilizarea necontrolati a medicamentului este o problem¥ gravd a sistemului
de sin#tate mondial;

_  Fiind substante chimice, medicamentele pot genera reactii adverse, mai ales
cand sunt utilizate fird prescriptia medicului sau consultatia farmacistului;

- 1n societatea noatri se atesti fenomenul consumului abuziv de medicamente
prin incurajarea automedicatiei necontrolate (cu efecte adverse grave), iar
accesul neconditionat la medicamente, inclusiv on-line, va facilita acest lucru,
scopul final al furnizorilor fiind comercializarea masivd a medicamentelor.

- Comercializarea medicamentelor la domiciliu de citre persoane fard studii
farmaceutice se va solda cu urmiri grave asupra sindtitii oamenilor;
imposibilitatea utilizirii rationale a medicamentelor si monitorizirii ulterioare
a administrarii de cétre pacienti.
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56, Curtea de Justifie a Uniunii Europene a recunoscut natura specificd a
medicamentelor, ale ciror efecte terapeutice se disting de restul bunurilor in mod
semnificativ. Curtea de Justitie a mentionat ci sdnitatea si viata persoanelor
ocupil primul loc printre valorile si interesele protejate si ci, statelor
membre le revine sarcina de a decide cu privire la nivelul de protectie a sinatatii
publice pe care doresc s il ofere si la mijloacele care trebuie puse in aplicare
pentru a atinge acest nivel.

57. Reiterdm c, in temeiul normelor GPP, Condiiiile de iluminare, temperaturs gi de
umiditate de care dispune farmacia trebuie sd rispundé cerinfelor de conservare
impuse pentru medicamente sau celelalte produse eliberate din farmacie,
substante farmaceutice sau ambalaje farmaceutice; si existe ventilatie
corespunzitoare, aceste conditii vor fi monitorizate periodic. In fond, atare cerinte
nu au cum si fie intrunite in afara farmaciilor (ex: la benzinarii), ceea ce va duce la
afectarea gravd a dreptului constitutional la sdnétate, garantat prin art. 36 din
Constitutie.

58. Este important de mentionat ci, inainte de a elibera medicamentul cu pacientul se
converseazi despre simptomele maladiei, starea lui, prezenfa altor patologii
posibile si se explici modul de administrare a medicamentului in raport cu
alimentele sau alte medicamente pe care eventual pacientul le administreaz, dar
si modul de p#strare a acestora. Pentru a face acest lucru sunt necesare
competente profesionale in domeniu dobéndite de farmacisti dupd studii intense la
colegiu si facultate. Spre exemplu inofensivele supozitorii Procto-Gyivenol nu pot fi
eliberate pacientului daci are reactie la lidocaind. Aspirina (preparat antipiretic
din lista OTC) nu se recomand pacientilor cu ulcer, gastritd sau copiilor, Un alt
medicament OTC ~ Vamelan-N (care contine hipericum, leonor si pion) la prima
vedere preparat natural si inofensiv, cu acfiune ugor antidepresantd nu se
administreazi concomitent cu alte medicamente ce contin anticoagulante
(varfarind) si hormoni estrogeni (contraceptive hormonale). In contextul legii
contestate devine evident faptul c¢d nu vor putea fi evitate consecintele
automedicatiei necontrolate (intoxicatii, ulcere, etc) atita timp cat medicamentele
OTC vor fi cometcializate in afara farmaciilor de clitre vanzitori fard studii
farmaceutice sau cel putin medicale.

Liberalizarea absoluti a preturilor la medicamentele OTC (din care fac parte
si cele folosite contra infectiei de COVID-19), constituie un act de genocid,
deoarece in conditiile unei sdrécii generalizate din {ard, oamenii nu vor avea acces
la medicamente ieftine si strict necesare. In conditiile in care retelele farmaceutice
vor fi cointeresate si majoreze pretul in scopul unui profit imediat. In general,
pretul tuturor medicamentele trebuie reglementat de stat, pentru a nu si aduce
atingeri art. 36 din Constitutie.

59

B. Incilcarea principiului concureniei loiale (art. 9 alin. 3) si 126 alin. 2)
lit. b) din Constitutie).

60. Luind in considerare, ci prin Legea 240/2020 se modificd modalitatea de stabilire
si calculare a pretului mirfii in conformitate cu alte reguli INCOTERMS (CIP),
este dificil de a intelege coneret modalitatea de instituire a prefurilor maxime, prin
sumarea tuturor cheltuielilor (transport, asigurare, devamare, laborator etc).
Astfel, stabilirea incertd a procedurii administrative de formare a prefurilor
maximale la medicamente pentru a fi comercializate, genereaza premise pe viitor,
factorilor de decizie de a instituit abuziv si discretionar, o metoda de formare a
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61,

62.

63.

64.

65.

66.

67.

preturilor la medicamente care ar favoriza anumiti agenti economici convenabili”
prin stabilriea unor prefuri preferentiale, ce ar prejudicia principiul
concurentei loiale garantat de Constitutie.

Existenta punctelor speciale de comercializare a medicamentelor OTC in afara
farmaciflor (prin deshiderea acestora in mod haotic pe teritoriul R. Moldova) va
aduce atingere principiilor egalititii in drepturi si echitdtii, fiind sursa unei
concurente neloiale intre operatorii economici. Potrivit art. 126 alin. 2) lit. b) din
Constitutie, statul trebuie si asigure libertatea activitdfii de tntreprinzdtor §i
protectia concurentei loiale.

fn HCC nr. 6/2014, Curtea a statuat cd: o premisd fundamentald in vederea
realizdrit transpunerii in practict a principiului liberei concurenfe este
asigurarea, prin cadrul legal instituit de cdtre stat, e egalitdii oportunitdtii intre
agentii economici. Acesta presupune, nefavorizarea unor agenti economici prin
acordarea unor avantaje financiare sau de alt tip in comparaie cu concurentii lor
din sfera de activitate respectiva.

Legea contestat este in disconcordantd cu prevederile art. 9 alin. 3) §1126 alin. 2)
lit. b) din Constitutie in ceea ce priveste stimularea concurentei neloiale. In temeiul
art. 3 alin, 2) din Legea nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceutic#, statul
garanteazd... conditii egale de functionare a intreprinderilor farmaceutice,
indiferent de forma de proprietate a acestora.

Includerea art. 192 in Legea nr. 1456/1093 privind activitatea farmaceuticd de
asemenea va aduce atingeri concurenfei loiale, prin reglementarea eliberdrii
medicamentelor din lista OTC in afara farmaciilor (puncte speicla amenajate) si de
ciitre personal instruit.s

Conform punctul 5 din Carta Farmaceuticdi Europeana® adoptatd in 1989,
document de politici Europene in domeniul farmaciei, protejarea sanitatii
publice impune repartizarea farmaciilor cu circuit deschis in baza
criteriilor geografice si demografice.
Carta Farmaciei Europene (CFU) a fost publicatd in a. 1989 de cétre Grupul
Farmaceutic al UE (PGEU) si reprezinti un document model atat pentru tarile
membre ale UE cit si pentru tirile candidate la aderare. In 1999 Grupul
Farmaceutic al Uniunii Europene la Adunarea Generald a decis cd postulatele
expuse in CFE riméan in vigoare §i in continuare, aceste principii fiind sintetizate si
concretizate in felul urmator:

» distributia medicamentelor se va realiza numai in farmacii

sub supravegherea si responsabilitatea unui farmacist;

» pentru a garanta un serviciu farmaceutic necesar societatii, organizarea
activitatii trebuie si aibd o distributie rationald si echilibratd in baza
criteriilor demografic si geografic.

Legea nr. 240/2020 privind modificarea unor acte normative face abstractie de
aceste principii si permite comercializarea medicamentelor din lista OTC in orice
punct comercial (magazin/benzinérie s.a.) fird a se tine cont de repsectarea unor
norme geografice/demografice sau alte norme care s# fie in concordantd cu
principiul distributiei rationale si echilibrate a medicamentelor, in conditiile in
care in R. Moldova se atesta evident fenomenul automedicatiei necontrolotae si
excesive,

s Notiunea de personal instruit nu este definiti in legisiatia din domeniu, avand un caracter neclar si
imprevizibil.
6 https://library.usmf.md/sites/default/files/2018-10/ 14.pdf
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68. Prin includerea art. 192 in Legea nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceuticd se

69.

70

71.

72.

73

C.

va permite comercializarea/eliberarea medicamentelor OTC in afara
farmaciilor de ciitre personal instruit. Este evident cd in afara farmaciilor,
medicamentele OTC vor fi eliberate de citre vAnzitorii obignuiti care nu au studii
farmaceutice sau cel putin medicinale. O bun# parte din vanzétorii din magazine si
benzindrii nu au nici studii superioare, insi lor li se incredinfeazd eliberarea unor
medicamente (dup# o banald instruire de citeva ore) consumatorilor, in pofida
faptului ci aceeasi Lege? interzice farmaciilor cu circuit deschis amplasate in
imobile, si elibereze medicamente prin intermediul personalului instruit si fard
studii farmaceutice.

Astizi in Republica Moldova, la cele aproximativ 1400 de farmacii existente si
functionale in vederea deservirii populatiei cu medicamente, avem doar 1400
farmacisti si circa 1100 laboranti-farmacisti (cu studii medii). Medicamentele OTC
pot fi eliberate din farmacii doar de cétre farmacisti (care studiazi ani de zile i
detin o calificare in acest sens), si nu pot fi eliberate de alte persoane sub riscul
retragerii licentei de activitate farmaceutica.

Astfel, observim ¢4 prin Legea contestatd (nr. 240/2020), se va stimula/genera o
concurenti neloiald intre farmaciilor cu cireuit deschis care pot elibera
medicamentele OTC doar prin intermediul farmacistilor atestafi (numdrul carora
este in scddere la nivel national), in timp ce prin intermediul punctelor speciale
din afara farmaciilor, aceleasi medicamente OTC vor putea fi eliberate de citre un
personal instruit superficial, insd fird studii farmaceutice/medicale (numdrul
cdrora este in crestere).

Conform art. 9 alin. 3) si 126 alin, 2) lit. b) din Constitutie, statul este
obligat si asigure libertatea comertului i activititii de intreprinzitor, protectia
concurentei loiale, crearea unui cadru normativ favorabil valorificdrii tuturor
factorilor de productie, deoarece piata, libera initiativé economicd si concurenta
loiald sunt factorii de bazii ai economiei unui stat.

Insituirea prin Legea 240/2020 a termenului de obligatia serviciului public este
neconstitutionald raportati la prevederile art. 126 alin, 2) lit. b) din
Constitutie deoarece medicamentele compensate pot fi comercializate doar de
c¥tre farmaciile sau filialele acestora care au semnate contracte cu CNAM-ul.

fn conditiile in care distribuitorii de medicamente (depozitele}) nu au semnat
niciodat contracte cu CNAM-ul si nici nu pot fi obligate la acest lucru deoarece nu
au relatii comerciale cu consumatorii, statul nu poate obliga distribuitorii de
medicamente s# le comercializeze angro ca si compensate.

fnecilcarea principiului legalitétii

74. In acceptiunea Curtii Constitutionale, principiul legalitatii are drept consecintd

75

obligativitatea respectiirii legilor, inclusiv de cétre forul legislativ suprem al
statului, aceastd exigent# fiind impus# nu doar indivizilor sau persoanelor juridice
private, ci si autorititilor si institufiilor publice. In misura in care legalitatea
vizeazd actele agentilor publici, este important ca acestia s& actioneze in limita
atributiilor care le-au fost acordate. (HCC 22/2015)

Urménd logica exigentelor de constitutionalitate impuse in raport cu exercitarea
prerogativelor constitutionale ale Parlamentului, in spetd cu ocazia modificarii
unor acte normative, Parlamentul a avut obligatia constitutionald desprinsd din
interpretarea art, 1 alin. (3) din Constitutie, datd de Curtea Constitutionald 1n

7 Legea nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceutica
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77

78.

79.

jurisprudenta sa constantd, de a se conforma propriilor reglementari legislative
privind activitatea de legiferare.
. Articolul 1 alin. (3) din Constitutie proclamd Republica Moldova ca un stat de
drept si democratic. Curtea reitereazd in mai multe Hotiréri importania
principiului statului de drept pentru o societate democratica.
Exigentele statului de drept presupun inter alia asigurarea legalitdtii si a
certitudinii juridice (Raportul privind preeminenta dreptului, adoptat de Comisia
de la Venetia la cea de-a 86 sesiune plenard, 2011, §41). In acest context, Curtea
Constitutional a stabilti in Hotdrérea din 06.03.2018 ¢ principiul legalitétii si al
certitudinii juridice este esential pentru garantarea tncrederii in statul de drept si
constituie o protectie impotriva arbitrarului. Asadar, asigurarea §i respectarea
acestor principii obligd statul si edicteze intr-o manierd clard si previzibild
normele adoptate.

Potrivit jurisprudentei Curtii Constitutionale, orice act normativ trebuie si
respecte principiile §i normele constitutionale, precum si exigeniele de tehnica
legislativd, menite sd asigure claritatea, previzibilitatea, predictibilitatea si
accesibilitatea actului (HICC 13/2015), Legea in cauzdi nefiind o exceptic in acest
sens.

Prin reglementirile de tehnicd legislativa, legiuitorul impune o serie de criterii
obligatorii pentru adoptarea oricdrui act normativ, a ciror respectare este necesard
pentru a asigura sistematizarea, unificarea si coordonarea legislatiei, precum si
continutul si forma juridic# adecvatd ale fiecarui act normativ. Astfel, respectarea
acestor norme concureazi la asigurarea unei legislatii care respectd principiul
securitiitii raporturilor juridice, avind claritatea si previzibilitatea
necesard (HCC 19/2012 §99).

80. Adoptarea de citre legiuitor a unor legi accesibile, previzibile si clare se impune si

81,

82,

83,

prin articolul 23 alin. (2) din Constitutje, care stabileste obligatia statului de a
asigura dreptul fiecirui om de a-gi cunoagte drepturile si indatoririle sale. In acest

sens, norma constitutionaly stabileste cé statul publica si face accesibile toate legile
si alte acte normative.

in Hotdrarea nr. 26 din 23 noiembrie 2010, Curtea Constitutionald a retinut ca:
_Pentru a corespunde celor trei criterii de calitate — accesibilitate, previzibilitate
st claritate — norma de drept trebuie sd fie formulaté cu suficientd precizie, astfel
incat sd permitd persoanei sd decidd asupra conduitei sale si sd prevadd, in mod
rezonabil, in functie de circumstantele cauzel, consecintele acestei conduite. In caz
contrar, cu toate cd legea contine o normd de drept care aparent descrie conduita
persoanei in situatia datd, persoana poate pretinde cd nu-gi cunoagte drepturile
st obligatiile. Intr-o astfel de interpretare, norma ce nu corespunde criteriilor
claritiitii este contrard art. 23 din Constitufie[...].

in speti, observim cd Legea contestatd nu corespunde criteriilor de claritate, fiind
astfel contrari art, 23 din Constitutie. Prin art. I, punctul 1 §i 2 Legea nr.
240/2020 reglemeneteazi activitatea entititilor publice in domeniul séndtétii.
Astfel, rolul AMDMS este de a aviza, aproba si inregistra preturile la medicamente,
precum si de a stabili prefurile maxime la medicamente care pot fi comercializate
de ciitre producdtorii, detindtorii de inregistrare a medicamentului, importatori,
distribuitori angro si farmacii. Constatim cd aceste atributii sunt ambugue,
deoarece nu stabilese cu claritate metodologia de calculare si stabilire a
preturilor la medicamente.

Contrar prevederilor art. 23 din Constitufie, Legea nr. 240 /2020 nu determind clar
si expres (atdt in proiectul de lege cat si in nota informtativ $i in actul normativ

8 Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
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adoptat in lectura finald) modalitatea de calculare si stabilire a cuantumuiui
maxim a preturilor la medicamente, Prin urmare, se atribuie AMDM competente
de a aviza, aproba si inregistra prefurile de producitor la medicamente si stabileste
preturile maxime ale acestora. Concomitent, la instituirea acestor atributii autorul
stabileste cii: ,includerea acestora tn  Catalogul National de Prefurt in
conformitate cu metodologia aprobatd de Guvern”, fapt ce induce la o confuzie,
deoarece nu este clar stabilit ce anume va fi in conformitate cu metodologia:
includerea informatiilor in Catalogul National de Preturi sau modalitatea de

calculare a preturilor maximale.

84. Curtea Europeand a mentionat cii nu poate fi consideratd Jege” decit o normd
enuntatd cu suficienti precizie, pentru a permite individului si-gi corecteze
conduita. In special, o normé este previzibild atunci cand oferd o anume garantie
contra atingerilor arbitrare ale puterii publice (cauza Amann v. Elvetia, hotdrarea
din 16 februarie 2000, §56). Testul preciziei legii impune ca legea, in situatiile in
care oferi o anumitd marji de discretie, s indice cu suficientd claritate limitele
acesteia (cauza Silver si alfii v. Regatul Unit, hottirarea din 25 martie 1983, §80).

85. Totusi, norma contestatd nu stabileste expres procedura/metoda de calculare a
preturilor maximale la medicamente, astfel incit si asigure uniformizarea si
transparenta acestor proceduri. De asemenca, Legea nr, 240/2020 nu are
suficientd precizie si con{ine reglementiri lipsite de claritate, si in consecintd
nu va permite persoanelor vizate in ea, si decidd asupra conduitei sale si s
prevadi consecintele acestei conduite.

86. in continuarea acestei idei, mentiondm cd prin Legea nr. 240/2020 se modificd
modalitatea de stabilire si calculare a pretului mirfii in conformitate cu alte reguli
INCOTERMS (CIP), redactia legii facand practic imposibild intelegerea modului de
instituire a preturilor maximale, prin sumarea tuturor cheltuielilor si anume:
cheltuieli de transport, asigurare a mdrfii pand la locul de destinatie (CIP), preful
de achizitie, cheltuieli vamale (fluctuatia cursului valutar), cheltuieli pentru
efectuarea analizelor de laborator etc. Astfel, se constati ci se instituie reguli
primare de reglementare a preturilor la medicamente, insd implementarea
acestora este prea vagd si confuza, noul mecanism de implimentare a politicii de
preturi nefiind justificat suficient.

87. De asemenea, trebuie de mentionat ci notiunea ,pref de achizitie” (art. 11, punctul
1 din Legea 240/2020) contine referiri si la alte taxe atribuite de stat fard a fi
clare si previzibile care alte taxe pot fi incluse in pretul de achizitie.s Or, o
astfel de reglementare nu este conformad cu art. 23 din Constitutie si art. 60 alin.
9), lit. a) si e) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

88. Subliniem si faptul ci, prin Legea 240/2020 se reglementeazd la art. I, punctul 1)
definitia Catalogului Nationale de prefuri la Medicamentele Compensate —
registru oficial de inscriere s eviden{d a prefurilor pentru medicamentele
compensate, care confine informatii privind coplata pacientului §i suma

compensatd de CNAM' per ambalaj a unei denumiri comerciale pentru

denumirile comune internationale compensate care pot fi comercializate in
farmacii. Observdm cd aceastil definitie nu prevede expres tipologia prefului
pentru fiecare denumire comerciald a medicamentelor compensate ce se include in

Catalogul de Preturila medicamentele Compensate.

89. Aceastd formulare neclara a normei privind tipologia pretului la medicamente
inclus in registru, va genera posibilitatea interpretirii discre{ionare a normei de
citre persoanele responsabile la inscrierea preturilor in Catalog, ceea ce poate duce
1a limitarea transparentei si camuflarea intregului proces de formare a preturilor la

9 Aceastii obiectie poate fi regisitil siin avizul Guvernului asupra proiectului de Lege nr. 302 /2019
10 Compnia Nationald de Asigurdriin Medicind
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medicamentele compensate, in vederea evitarii declariirii preturilor reale de
producitor sau cele de achizitie, ceea ce va favoriza persoancle ce au interes sporit
in musamalizarea preturilor la medicamentele compensate. '

90, Prin urmare, Curtea retine in Hotdrarea sa din 06.03.2018 faptul ci,
previzibilitatea si claritatea constituie elemente sine qua mnon ale
constitutionalititii unei norme, care in activitatea de legiferare acestea nicidecum
nu pot fi omise. ‘

o1. In acest sens, in Hotérarea nr, 26 din 27 septembrie 2016, Curtea a retinut
o4 la elaborarea unui act normativ leginitorul trebuie sk respecte normele de
tehnica legislativi pentru ca acesta sd corespundi exigenielor de calitate. De
asemenea, textul legislativ trebuie si corespundd principiului unitatii
materiei legislative sau corelatiei intre textele regulatorii, pentru ca persoanele
sd-si poatd adapta comportamentul la reglementiirile existente, ce exclud
interpretirile contradictorii sau concurenta intre normele de drept aplicabile.

g92. In acest context, atragem atentia ci in temeiul art. 30 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative: nota informativd se intocmeste conform modelului
indicat in anexa nr. 1 si trebuie si confind informatii detaliate despre:

. Fundamentarea economico-financiard ~ descrierea impactului economico-
financiar, cu indicarea  cheltuielilor bugetare/nebugetare  necesare
implementirii noului act normativ;

- Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare — ce indici lista
actelor normative ce urmeaza a fi modificate sau abrogate.

Contrar acestor reglementiri, dar si a prevederilor art. 23 din Constitutie, din

Legea nr. 240/2020 dar si din nota informativi anexatd la proiectul de Lege nu

este clar rezultatul scontat in urma adoptdrii i implimentirii prevederilor

propuse, care sunt costurile de implimentare propuse si modul de incorporare a

actului in cadrul normativ in vigoare. De asemenea, nu sunt evaluate capacititile

institutionale ale CNAM ce fin de delegarea atributiei de organizare si

implimentare a ,Sistemului national de prescriere electronicd” si de creare a

Catalogului Nationale de Prefuri la Medicamentele Compensate.

De asemenea, in nota informativa a proiectului de Lege nu s-a suma exactd a
cheltuielilor ce urmeazi a fi operate de la bugetul public national pentru
implimentarea sistemului electronic de prescriere a refetelor. lar in consecinta,
Guvernul nu a avizat aceste cheltuieli, fapt ce videste caracterul neconstitutional al
Legii nr. 240/2020. :
Nu este deloc elar cum se coreleazii modificirile propuse prin Legea nr. 240/2020
referitoare la stabilirea pretului maxim de comercializare a medicamentelor, cu
prevederile art. 20 din Legea 1456/1993 privind activilatea farmaceuticd ce
reglementeaz adaosul comercial care poate fi aplicat la stabilirea pretului de
comercializare a medicamentelor (in funcfie de categoria de prefuri d
medicamentului).’* Tot intru respectarea principiilor activitdtii de legiferare,
atentiondm cd este necesar ca prevederilor art. II, punctul 1) din Legea nr.
240/2020 si fi fost corelate in mod obligatoriu cu prevederile art. 6! aln. 3) si
alin. 5) din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.

93. Astfel, in vederea respectirii prevederilor art. a4) alin. 4) din Legea nr. 100/2017,
dar si in conformitate cu art. 23 din Constitutie, proiectul de lege, amendamentele

1 Aceasth criticit poate fi regisitd ¢i In actul de expertizd al CNA emis asupr proiectului de Lege nr.
302/2019
12 Aceasth obiectie a fost ridieatd asupra proiectului e Lege de citre Directia Juridicd a
Parlamentului, fir4 a se tine cont de ea.

20




94.

95-

96.

97.

8.

99.

si nota informativi trebuiau remise spre expertizi Grupului de lucru a Comisiei de
Stat pentru reglementarea activité{ii de intreprinzator.

Potrivit prevederilor art. 1 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, prezenta lege defineste regulile de exercitare de cdtre Parlament a
atributiilor constitutionale exclusive de legiferare.

Or, Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, defineste notiunea de
legalitate constitutionald in sensul art. 1 alin. (3) din Constitutie a procesului de
legiferare, obiect al prezentului control de constitutionalitate solicitat Tnaltei Curti,
in privinta conformitdtii "tehnicii legislative” de care a ficut uz Parlamentatul,
mai exact majoritatea parlamentard cu scopul de a incslca prevederile art. 8, 36,
126 si 131 alin, 4) din Constitutie, obligatiei constitutionale a Parlamentului de a se
conforma normelor constitutionale privind respectarea principiului legalita{ii in
calitatea sa de valoare fundamentald a unui stat democratic.

Potrivit prevederilor art. 8 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
"legea" este un act normativ adoptat de Parlament in temeiul normelor
constitutionale, conform procedurii stabilite de Constitutia Republicii Moldova, de
Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996, precum si de
prezenta lege.

Prin Legea pentru modificarea si completarea unor acte normative
(proiectul nr. 302), votat in a doua lecturii pe data de 16 decembrie
2020, s-au modificat Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd;
si Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.

Potrivit jurisprudentei Curtii Constitutionale, orice act normativ frebuie sa
respecte principiile si normele constitutionale, precum si exigentele de tehnicd
legislativi, menite sd asigure claritatea, previzibilitatea, predictibilitatea s
accesibilitatea actului (HCC 13/2015), Legea in cauzd nefiind o exceptie in acest
sens.

Prin reglementirile de tehnicd legislativa, legiuitorul impune o serie de criterii
obligatorii pentru adoptarea oricdrui act normativ, a ciror respectare este necesard
pentru a asigura sistematizarea, unificarea si coordonarea legislatiei, precum s
continutul si forma juridica adecvata ale fiecirui act normativ. Astfel, respectarea
acestor norme concureazi la asigurarea unei legislatii care respectd principiul
securititii raporturilor juridice, avand claritatea si previzibilitatea
necesard (HCC 19/2012 §99).

100.  Precizim ci forul legislativ se conduce in activitatea sa de Regulamentul

101,

propriu, stabilit in conformitate cu art. 64, alin. (1) din Constitutie.

Potrivit Hotirarii CC nr. 28/2020, prin care a fost interpretat art. 64, alin.
(1) si art. 72, alin. (3) lit. ¢) din Constitutie, este interzis Parlamentului si
stabileasci un regulament temporar pentru examinarea proiectelor de legi si a
amendamentelor, fard modificarea Regulamentului Parlamentului, adoptat prin
lege organicd. De asemenea, 1i este interzis Parlamentuui si voteze acte normative
care necesitd cheltuieli de la bugetul de stat, fard avizul Guvernului sau in
prezenia unui aviz negativ a puterii executive.

incialcarea art. 64 alin. (1) din Constitutia Republicii Moldova

102.

Curtea Constitutionald retine ci principiul autonomiei parlamentare are in
vedere marja discretionard stabilitd de art, 64, alin. (1) din Constitutie, care-i
permite Parlamentului sd-si stabileascd de sine stitiitor organele interne, si-si
organizeze activitatile.
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103.  In acelasi context, Curtea noteazd cd desi Parlamentul, in baza autonomiei
regulamentare, are prerogativa de a-gi stabili prin Regulament structura si modul
de organizare si functionare, Regulamentul nu poate si contravind spiritului
Constitutiei si ordinii publice instituite pentru procedura de adoptare a legii (HCC
nr. 20/2014).

104.  Astfel, Curtea retine ci, autonomia regulamentard nu poate fi exercitatd in
mod discretionar siabuziv, cu incilcarea atributiilor constitutionale ale
Parlamentului sau a normelor imperative privind procedura parlamentara (HCC
nr. 27/2015).

105.  La stabilirea regulilor cu privire la procedurile parlamentare de examinare a
proiectelor de legi si a amendamentelor, majoritatea parlamentard trebuie s
respecte un echilibru intre autonomia parlamentar, pe de o parte, si principiul
democratiei reprezentative, pe de altd parte. Acest fapt presupune cd majoritatea
parlamentard trebuie si asigure un tratament corect si adecvat al minoritatilor
parlamentare, fird si faci abuz de pozilia dominantii (HCC nr. 28/2020)

106. Prin urmare, Curtea retine ci Legea Fundamentald nu-i permite
Parlamentului si stabileascd un regulament temporar pentiu examinarea
proiectelor de legi si a amendamentelor, fari modificarea Regulamentului
Parlamentului, adoptat prin lege organicd. De asemenea, prin HCC nr. 23 din
10.10.2019 Curtea a retinut faptul ci: adoptarea unei legi cu impact bugetar in
lipsa avizului Guvernului duce la incdlcarea procedurii prevdzute de art. 131 alin.
4) din Constitutie. Acceptul Guvernului trebuie s} precead# adoptarea proiectului
de legi cu impact bugetar in lecturd finald (p. 39 din HCC nr. 28/2020).
Concomitent, Constitutia obligh Parlamentul s# solicite avizul Guvernului privind
amendamentele depuse in procedura previzutd de art. 131 alin. 4) din Constitutie,
daci acestea corespund conditilor de admisibilitate stabilite de Regulamentul
Parlamentului.

107.  In concluzie legea nr.240/2020 (Proiectul 302 din 6.12,2019) a fost avizat de
Guvern doar partial fir#i ca acesta sd isi asume careva cheltuieli bugetare pentru
implementarea legii. Concomitent Guvernul a venit cu mai multe recomandari si
obiectii care nu au fost luate in calcul si nu se regésesc in varianta finald a legii. Iar
amendamentul deputatului Serghei Sirbu din 10.12.2020, care se regiseste in
textul final al legii nici nu a fost expediat Guvernului spre avizare.,

incilcarea Regulamentului Parlamentului

108. Proiectul legii contestat a fost inregistrat la 06 decembrie 2019 la
Secretariatul Parlamentului. Prin Hotirérea nr. 111 din 26 februarie 2020
Guvernul Republicii Moldova a avizat partial negativ acest proiect de lege, care in
viziunea Guvernului aduce atingeri dreptului la siinitate, principiul egalitifii n
drepturi si al echititii si va duce la lezarea concurentei loiale si ar putea afecta grav
interesele legitime ale consumatorilor de a avea acces la medicamente disponibile
si calitative. Concomitent, Legea contestatd presupune si operarea unor cheltuieli
impunitoare de la bugetul de stat.

109. In conformitate cu art. 59 din Regulamentul Parlamentutui, ,,deputafii,
comisiile permanente §i fractiunile parlamentare au dreptul sd prezinte in scris
propuneri conceptuale §i amendamente motivate la proiectul de act legislativ”. La
10.12,2020 deputatul Serghei Sarbu a depus un amendament la proiectul de Lege
nr. 302 din 06.12.2019 prin care a propus completarea acestuia cu prevederi ce
liberalizeazii in mod absolut pretul la medicamentele OTC, introduc notiunea de
obligatia serviciului public i permit comercializarea medicamentelor OTC in afara
farmaciilor de cdtre personal instruit. in nota informativi, Deputatul isi
argumenteazi aceste ineptii prin faptul ci in ultimii ani, au dispirut de pe piata
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localj peste 3000 de tipuri de medicamente, din cauza plafonérii pretului ia
medicamentele OTC, fird a cunoaste cu exactitate care sunt motivele reale ale
disparitiei acestor preparate de pe piata locala.

110.  Acest amendament nu a fost transmis Guvernului spre avizare contrar
prevederilor art. 131 alin. 4) din Constitutie, insd legislativul a adoptat proiectul de
lege nr.302 din 06.12.2019 cu amendamentele Inaintate de deputatul Serghei
Sarbu in lecturs finaly, 1a 16.12.2020, fird a avea avizul pozitiv al Guvernului
in privinta proiectului de Lege si fird a avea vreun aviz, in general, asupra
amendamentelor amintite mai sus.

111. Concomitent, observim ci initiatorii proiectului de Lege, l-au transmis spre
aviazare Ministerului Justiteii, Ministerului Finantelor, Ministerului Economiei si
Infrastructurii, insi nu este clar de ce nu a fost transmis spre avizare in
mod prioritar Ministerului Sian#tdtii, Familiei si Protectiei Sociale?!
Concomitent, acest proiectul de Lege nu a fost transmis spre avizare CNAM,
AMDM st altor institutii de profil, nefiind consultat nici cu mediul de afaceri.

112, Conform art, 58 alin. 2) din Regulamentul Parlamentului; SJAvizul
Guvernului este obligatoriu, conform prevederilor art. 131 din Constitufie, la
proiectele de acte legislative i la propunerile legislative sau la amendamentele
care atrag majorarea sau reducerea veniturilor bugetare sau a tmprumuturilor,
precum si majorarea sau reducerea cheltuielilor bugetare”.

113.  Amintim ¢i Nota Informativd a profectului de lege (nr. 302) este intocmitd
cu incilcarea prevederilor art. 30 din Legea nr. 100/2017, deoarece nu contine
fundamentarea economico-financiard si modul de incorporare a actului in cadrul
normativ in vigoare, Este evident cd Legea nr, 240/2020 va pune presiune
asupra bugetului public national pe anul 2021 §i nu numai, prin alocarea
unor surse financiare (cheltuieli) impunitoare in vederea credrii gi intretinerii
Catalogului National de Preturi la Medicamentele Compensate (in conditiile In
care acest Catalog putea fi comasat cu cel deja existent — Catalogul Nafional de
Preturi la Medicamente) 13 De asemenea, Legea nr. 240/2020 obligd Guvernul s
aloce mijloace financiare din bugetul public national in vederea
implementirii si intretinerii Sistemului National de Prescriere
electronicd, fird a se indica exact cuantumul acestora, sursa de finantare si fard a
exista avizul expres al Guvernului in privinta asumarii acestor cheltuieli.

Legea nr. 240/2020 presupune i alte cheltuieli bugetare, fard a le mentiona
expres, ins care vor fi puse in sarcina Guvernului, cum ar fi: instruirea personalutui
care va putea comercializa medicamente OTC in afara farmaciilor, elaborarea si
implimenterea cadrului normativ in vederea comercializarii medicamentelor OTC
in afara farmaciilor etc.

Toate aceste argumente invocate in randurile de mai sus, videsc expres
caracterul neconstitutional al Legii nr. 240/2020 in conditiile nerespectérii art. 131
alin, 4) din Constitutie.

B. fncilcarea art, 6 coroborat cu art. 131 alin. (4) din Constitutie

114.  Potrivit principiului constitutional de separare si colaborare a puterilor in stat,
puterile legislativi, exccutivi si judecdtoreascd nu pot concura intre ele, avand
sarcina de a-si exercita separat atributiile in limitele rigorilor impuse de
Constitutie, printr-o colaborare reciprocd pentru exercitarea puterii de stat.

13 Gavernul R. Moldova, recomandi comasarea celor doud Cataloage, sau mai bine zis includerea
medicamentelor compensate in Catalogul National de Preturi la Medicamente deja existent si
intretinut de AMDM, in vederea evitiirii unor cheltuieli inutile din bugetul public naional.

23




115. Instituirea principiului separatiei puterilor statului are drept scop crearea
unui sistem de guvernare ce ar permite stoparea abuzului din partea unei puteri.
116. Echilibrul celor trei componente ale puterii de stat rezultd din interdiciia
constitutionald impusi acestora de a nu concura intre ele, Or, interdictia in cauza

rezultd din cerinta de colaborare, previizutd de art. 6 din Constitufie.

117.Mentinerea echilibrului puterilor in stat constituie o cerinta inerentd pentru
evitarea subordonirii unei componente a puterii de cétre alta (HHCC 24/2013,
§37-41). :

118.  Aceasti concluzie a Curtii vine si completeze rationamentele expuse in
Hotiréarea nr.23 din 9 noiembrie 2011 privind interpretarea articolului 116 alin.(4)
din Constitutie: principiul echilibrutui institutional, cunoscut astdzi sub denumirea
“hecks and balances” (in traducere aproximativi din limba englezd insemnénd
'sistemul de frAne si contrabalante”), sti la baza democratiei si presupune
echilibrul puterilor si controlul lor reciproe, astfel incét puterile statale sd aiba
aproximativ aceceasi pondere, adicd s& fie echilibrate, pentru a se putea limita
reciproc, evitind astfel ca puterea statald si fie folositd in mod abuziv.

119. Acest sistem de frine si contrabalante reprezintd conditia sine qua non a
democratiei moderne, impiedicind omnipotenta legislativului, pe cea a
executivului sau a judiciarului” (idem).

120.  Legiuitorul constituant a stabilit mai multe prevederi constitutionale care
implick o colaborare directd intre puteri, iar exemplul al transpunerii in practicd a
principiului separrii §i colaboriirii puterii in stat, exprimat prin intercalarea
competentelor puterii legislative si a celei executive, il reprezinta si dispozitiile art.
131, alin. (4) din Constitufie.

121.  Potrivit, art. 131 alin. (4) din Constitutie: ,,orice propunere legislativd sau
amendament care atrage majorarea sau reducerea veniturilor bugetare sau
tmprumuturilor, precum si majorarea sau reducerea cheltuielilor bugetare pot fi
adoptate numai dupd ce sunt acceptate de cdtre Guvern”.

122,  Prin norma constitutionald citati supra, legiuitorul constituant a urmdérit
necesitatea obtinerii acceptului obligatoriu din partea Guvernului in privin{a
oriciror propuneri legislative sau amendamente care implici majorarea sau
reducerea veniturilor si/sau a cheltuielilor bugetare. Aceste obgliatii se extind si
asupra amendamentelor deputatului Serghei Sarbu, care cel pufin nu au fost
expediate Guvernului spre avizare.

123.  La acest capitol, mentiondm c& prin adoptarea in doud lecturi a Legii nr.
240/2020 privind modificarea unor acte normative, se impun prevederea unor
cheltuieli impunitoare din bugetul public national, in absenta unui aviz favorabil
al Guvernului asupra Legii si in absenta oricirui aviz al Guvernului aupra
amendamentelor depuse de deputatul Serghei Sarbu.

124.  Conditia imperativd privind controlul a priori al autorititii executive asupra
procesului bugetar este determinata de dreptul si obligafiunea Guvernului de a
asigura realizarea politicii interne si externe a statului, expusé tn programul sdu de
activitate, acceptat de Parlament (HCC nr. 29/2001).

125. In virtutea art. 96 din Constitutia Republicii Moldova, Guvernul asigura
realizarea politicii externe si interne a statului si exercitd conducerea generald a
administratiei publice. Pentru realizarea acestor prerogative constitutionale, este
limitati exercitarea initiativei legislative unilaterale.

126,  In spetd, constatim c# majoritatea parlamentard prin adoptarea Legii nr.
240/2020 pentru modificarea unor acte normative votat in a doua lecturd pe data
de 16 decembrie 2020, a incilcat art. 6 si 131 alin (4) din Constitutia
Republicii Moldova.
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C. Necesitatea suspendiirii actiunii legii contestate pani la solutionarea in
fond a cauzei in conformitate cu art. 25! din Legea cu privire la Curtea
Constitutionala

127.  Legea contestatdi va determina disparifia de pe piata nationald a
medicamentelor ieftine si a celor de calitate. De asemenea, va permite
comercializarea medicamentelor in afara farmaciilor de cétre personal instruit
insd fird studii farmaceutice, ceea ce se va solda cu urmdri grave asupra sinatatii
oamenilor si cu imposibilitatea asiguriirii utilizarii rationale a medicamentelor.

128.  Odatd cu aplicarea Legii contestate (nr. 240/2020) se va pune presiune pe
bugetul public national, prin acoperirea cheltuielilor de implimentare a Legii si
inclusiv prin crearea Sistemului National de Prescriere Electronicd si a
Catalogului National de Prefuri la Medicamentele Compensate, in pofida avizului
negativ oferit de Guvern asupra proiectului de Lege.

129.  Republica Moldova nu-si poate permite ca prin incalcarea Constitutiei,
dreptului international si intern, de dragul mentinerii puterii de cdtre un partid
politic, in urma unor aliante politice temporare, ghidate de unele interese
economice putrede, si provoace consecinte grave si iremediabile asupra siinétatii
populatiei.

130.  Cu atdt mai mult ci actul contestat afecteazi principii precum democratia,
separatia si colaborarea puterilor, dreptul constitutional la sandtate, libertatea
comertului si concurenta loiald, principiul legalitatii §i a certitudinii juridice.

131.  Articolul I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020 privind modificarea unor acte
normative intrd in vigoare cu incepere de la 01.01.2021'. Precizim ci pe langd
argumentele invocate mai sus, intrarea in vigoare a acestei legi si aplicarea ei vor
stimula procedee de concurent# neloiald intre agentii economici din domeniul
farmaceutic; disparitia medicamentelor ieftine de pe piaté, in conditiile in -
care agentii economici nu vor mai fi cointeresati sd importe si s& distribuie
medicamente compensate cu adaos comercial diferit fatd de cele necompensate;
majorarea necontrolatd a pretului la medicamentelor OTC'; comercializarea
medicamentelor de o calitate necorespunzitoare; consumul irational §i excesiv de
medicamente de citre cetiiteni; va aduce atingeri dreptului la sénitate prin
afectarea gravi a intereselor legitime ale consumatorilor de a avea acces la
medicamente disponibile, calitative si ieftine.

11 Reglementirile care permit stabilirea in mod liber a pretului la medicamente OTC, prin excluderea
limitei maxime a adaosului comercial; de asemenea, aceste norme exclud regulile ex-works din
procedura de formare a pretului la medicamente,
15 Medicamente care se elibereazi fird reetd medicald, din categoria crora fac parte gi cele
utilizate in prevenirea si combaterea infectiei de COVID-19.

25




V- ANEXE

15 Scrisoarea Asociatiei Farmacistilor nr. 65 din 06.07.2015 — 3 file;

2, Regulile de Bun# Practica Farmaceuticd (GPP) adoptata de Organizatia
Mondiald a Sanétatii — g file;

Tabel explicativ al regulilor de transport conform INCOTERMS 2010 — 1 filg;
Avizul Guvernului aprobat prin Hotdrarea 111 din 26.02.2020 — 6 file;
Raportul de expertizd anticoruptie nr. ELO20/6299 din 04.02.2020 — 13 file;

Amendamentul deputatului Sirbu Serghei din 10.12.2020 — 3 file;

P b B8

Reactia mediului academic al USMF "N.Testemitanu” fata de legea contestata
— 4 file;

8. Opinia AmCham asupra proiectului de lege 302 din 06.12.2019 — 4 file.

VI — CERINTELE AUTORULUI SESIZARII
1) Admiterea prezentei sesizari spre examinare si examinarea sesizarii in
regim de urgenta.
2) Declararea sesizirii drept admisibila.
3) Suspendarea, pana la solutionarea in fond a cauzei, a actiunii Legii nr.
240/2020 pentru modificarea unor acte normative (proiectul
nr. 302), votat in a doua lectura pe data de 16 decembrie 2020

4) Exercitarea controlului constitutionalitatii: Legii nr. 240/2020 pentru
modificarea unor acte normative (proiectul nr. 302), votat in a
doua lectura pe data de 16 decembrie 2020.

VII — DECLARATIA SI SEMNATURA

Declar pe onoare ci informatiile ce figureazi in prezentul formular de sesizare sunt
exacte.

Semnétura: !&

Liviu Vove

Locul: Chisindu, Bd. Stefan cel Mare si Sfant, 105, biroul 722, Parlamentul Republicii
Moldova.

Data: 30 decembrie, 2020
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