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I - AUTORUL SUPLIMENTULUI
1. Numele/Denumirea: Liviu
2. Prenumele: Vove
3. Funcfia: Deputat in Parlamentul Republicii Moldova
4. Adresa;
5. Tel./fax:
6. Email:

II — OBIECTUL SUPLIMENTULUI

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

e Legii pentru modificarea unor acte normative nr. 240 din 16.12.2020 (Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutics; Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente;), adoptatd in prima gi a doua lecturd pe data de 11.06. 2020 §i
respectiv 16 decembrie 2020, promulgata de Presedintele R. Moldova — Igor
Dodon si publicat# in Monitoru! Oficial, dar si suspendatrea articolului I, punctul
3 din Lege.

11 — EXPUNEREA SUPLIMENTARA A PRETINSEI SAU A PRETINSELOR
INCALCARI  ALE CONSTITUTIE]L, 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 farmaceuticd; Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente), adoptatd in prima si a doua lecturd pe data de 11 iunie 2020 si
respectiv 16 decembrie 2020.

2. La 30.12.2020 a fost sesizati Curtea Constitutionald in privinta controlului de
constitutionalitate a Legii nr. 240/2020 privind modificarea unor acte normative,
cu solicitarea generald de suspendare a acestui act normativ,

3. Cu titlu de principiu, Curtea Constitutionald a subliniat in repetate randuri,
inclusiv prin Decizia nr. 164/2020, retine c& respingerea anterioard a unei cereri
de suspendare a actiunii unei legi contestate nu poate constituie un impediment
pentru a solicita suspendarea actiunii aceleiasi legi din perspectiva altor
argumente privind suspendarea (a se vedea, mutatis mutandis, DCC nr.40
din 8 mai 2018, § 18).

4. Prin acest supliment la cerere se aduc argumente suplimentare la sesizarea initiala
care are drept scop modificarea temeiului si respectiv se cere suspendarea




prevederilor articolului I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020 care a intrat
in vigoare cu incepere de la 01,01.2021, dupi cum urmeaza:

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

3. Articolul 61

la alineatul (2), dupi cuvintele ,preturile de producitor” se
introduce textul ,, , precum si preturile maximale cu care pot fi acestea
comercializate de citre distribuitorii angro si farmacii, stabilite in baza
pretului de producitor 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 aprobarii preturile
medicamentelor OTC care se prescriu si se elibereazii pe bazd de
prescriptie medicali, se regdsesc in lista denumirilor comune
internationale compensate si sunt achitate partial sau integral de catre
Compania Nationali de Asiguriri in Medicini,”

la alineatul (), textul ,,fira taxe (ex works)” se substituie cu textul
,CIP (Carriage and Insurance Paid to — transport si asigurare plitite
pani la [locul de destinatie convenit])”.

Art, IT1, — (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 publicarii prezentei legi,
va aduce actele sale normative in concordanti cu prezenta lege.

5. 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 cireia se soliciti, Impreund cu
suspendarea articolului I, puntul 3 din Lege, s-a realizat modificarea Legii
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd §i a Legii nr. 1409/1997 cu
privire la medicamente, modificéri ce presupun:

v Liberalizarea absoluti a pretului la medicamentele
OTC —~ ce se elibereazii fiari retetdi medicala (prin
excluderea adaosului comercial maxim prevazut de Lege);

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

LIBERALIZAREA NECONTROILATA A PRETULUI LA MEDICAMENTE

6. Atragem atentia c¥, in temeiul datelor publicate de Biroul National de Statisticd, in
anul 2019 peste 50% din decese au avut drept cauzd bolile aparatului circulator,
pentru profilaxia cirora se folosesc medicamente din lista OTC (care se elibereaza
fard prescriptie medicald — asprinid, lisinopril, captopril etc).

7. Odat¥ cu majorarea necontrolati a preturilor acestor medicamente va fi redus
semnificativ accesul cetitenilor ele, si se vor crea toate premisele pentru ca
numiirul deceselor cauzate de boli ale aparatului circulator s sporeascd vertiginos.
Aceste prevederi ale Legii nr. 240/2020 sunt neconstitutionale si vin in
contradictie cu art. 36 din Constitutie si art. 47 care prevede cii: Statul este obligat
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10.

11,

12

sét ta mdsuri pentru ca orice om si aibd un nivel de trai decent, care sd-i
asigure sdndtatea si bundstarea, lui §i familiei lui, cuprinzind hrang,
imbrdedmintea, locuinta, ingrijirea medicald, precurm §i serviciile sociale
necesare.

Suplimentar, mention#m ci astizi in Republica Moldova sunt peste 12.000 de
persoane care se trateazi de COVID-19, peste 3000 cazuri de deces confirmate pe
parcursul anului 2020 si circa 31588 persoane care se afld la domiciliu sub
monitorizarea medicului de familie.

Persoanele care se trateazi de COVID-19 deja confirmi faptul cd o serie de
medicamente nu se mai gisesc in farmaciile nationale, fir a cunoaste care este
motival real al absentei acestor medicamente! Legea nr. 240/2020 privind
modificarea unor acte normative, prezintd un adeviirat pericol pentru sdnéitatea
public, deoarece provoaci majorarea necontrolatd a prefului la cele mai vitale
medicamente si duce la disparitia de pe piati a medicamentelor ieftine prin
neimportarea acestora.

in temeiul Hotirarii de Guvern nr. 568/10.09.2009 pentru aprobarea
Regulamentului  privind achizitionarea de medicamente
si alte produse de uz medical pentru necesitifile sistemului de
sdndtate Guvernul R. Moldova organizeazd anual licitaii pentru achizitia publica
de medicamente si material de uz medical. In temeiul p. 17 lit. k) din HG:
Desfisurarea licitatiei deschise (publice) are loc conform urmdtoarelor etape....
examinarea ofertelor prezentate de ofertantil calificati si stabilirea clarificirilor
necesare cu privire la ofertele respective, precum gi stabilirea corelatiei pretului
oferit cu cel inregistrat in Catalogul national de prefuri gi adaosul comercial
aplicat;

Astfel, in cazul medicamentelor OTC, Guvernul va fi in imposibilitate de a mai
controla oarecumva pretul acestora, fiind nevoitd intr-un final, s achizitioneze
medicamente pentru persoanele grav bolnave la preturi mérite in mod artificial in
vederea realiziirii unui profit mai mare de citre lanfurile de farmacii/distribuitori,
fapt ce va pune presiune asupra bugetului public national, dar pe de altd parte va
determina diminuarea stocului de medicamente cumpdrat de Guvern prin achizi{ii
publice, sau renuntarea de ciitre stat la alte servicii sociale pentru bolnavi, in
scopul acoperirii cheltuielilor suplimentare provocate de majorarea necontrolatd a
pretului la medicamentele OTC. In ambele cazuri, Legea nr. 240/2020 privind
modificarea unor -acte normative, prezinti un PERICOL MAJOR PENTRU
SANATATEA PUBLICA, contrar exigentelor art. 36,47 si 132 din Constitutie.

EXCLUDEREA REGULILOR EX-WORKS

Amintesc ¢, In conformitatea cu regulile INCOTERMS 2010, se stabiliesc mai
multe reguli de formare a pretului la produsul important, in spetd la medicamente,
Republica Moldova reglementind la nivel de lege doud asemenea modalitai:

- EXW (Ex-Works): Marfa este pusi 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 cérdus.

1hitps://tv8.md/2020/12/08 /video-deficit-de-medicamente-unele-persoanele-care-se-trateaza-la-
domiciliu-de-covid-spun-ca-nu-gasesc-pastile-vitale-in-farmacii/
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14.

15.

16.

17.

18.

. Astfel, subliniem c# prin modificarea notiunii de pret de achizitie si excluderea

sinatgmei ,ex-works” din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente,
legiuitorul pune in sarcina companiilor nationale importatoare de
medicamente si dupd caz a retelelor de distributie s suporte din cont
propriu cheltuielile de transport/asigurare, in cazul importului de
medicamente din statele membre CSI si din tarile asiatice, din simplu
motiv ¢i acesti producétori predau medicamentele cumpéritorului la sediul lor din
strdindtate, si fird a le permite acestora si aplice cheltuielile enumerate mai sus, in
prejul final al medicamentului.

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 prezint# pentru ei o piatd foarte mici de desfacere si
nu existd motivatia financiard de asigurare a transportului i asigurare a marfii
ciitre astfel de destinatii. Concomitent, atragem atentia ci existi situatii cand
transportul unui medicament din India, spre exemplu, poate costa
pané la 10% din costul de achizitie a medicamentului, costuri care sunt
puse exclusiv in sarcina importatorului, fard dreptul de a le include in pretul final
al medicamentului (asa cum se practica pand la adoptarea Legii nr. 240/2020).

Concomitent, conform Legii 1409/1997, articolul 6! ALIN. 4) in redacfi aveche:
pretul medicamentului generic se declard de defindtorul CIM sau de
reprezentantul oficial al acestuia, in bazd de comparatie cu preful acestui
medicament in tdrile de comparatie, insd fird a putea depdsi 75% din preful
medicamentului de referintd (original) fard taxe (ex works), al cdrui generic
este identic cu cel aprobat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
Guvernul stabilegte mecanismul de avizare, aprobare si inregistrare a preturilor de
producitor la medicamente in Catalogul national de preturi, precum si lista térilor
cu care se efectueazd comparatia preturilor de producitor la medicamente. In
redactia noud a legii, pretul nu mai poate fi declarat firi taxe, producatorul fiind
obligat sd inregistreze pretul medicamentului cu taxele de transport/asigurare
incluse (confor, regulilor CIP),

in aceste conditii, atragem atentia c¥, in temeiul punctului 11 al Hotdrarii de
Guvern nr. 525 din 22.06.2010 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
modul de aprobare §i inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente:
pretul de producitor se aprobé pentru perioada de un an, calculati de
la data emiterii ordinului ministrului. Adici, medicamentele (re)inregistrate
in Catalogul National de Preturi de Producitor la Medicamente (CNPPM) nu pot fi
reinregistrate decat peste un an de zile din data inregistrarii.

Respectiv, pretul de producitor la medicamente aprobat in lei poate fi revizuit de
citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la cererea solicitantului
sau din oficiu intr-o singurd situatie (fird exceptii de la aceastd reguld): in cazul in
care se constatd deprecierea cu mai mult de 5% a monedei nafionale in raport cu
valuta prefului inclus in Catalogul national de prefuri (USD/EUR) de la data
emitertl ordinului de aprobare a pretului de producdtor §i mentinerea acestei
modificdri a cursului oficial mediu de schimb valutar in decurs de cel putin o lund
de zile;? Nici un act normativ nu permite reinregistrarea prefului de producitor la
medicamente din simplu motiv ci statul a exclus regulile ex-works aplicabile pe tot
cuprinsul anului 2020 la formarea preturilor de producator la medicamente.

Statistic vorbind, in perioada 01.07.2020 — 30.11.2020 au fost (re)inregistrate
1386 preparate medicamentoase in CNPPM din totalul de 3238 de produse

2 Punctul 10 al HG nr. 525/22.06.2010




19.

20.

21,

22,

23,

medicamentoase existente in acest Catalog. Din totalul de 1386 de pozitii,
aproximativ 624 de preparate provin din tirile CSI si Asiatice, inregistrate dupa
regulile ex-works, valabile pe tot parcursul anului 2020. Marea majoritate a
preparatelor medicamentoase au fost (re)inregistrate in decembrie 2020, inclusiv
cele din t#rile CSI si Asia, conform regulilor ex-works.

In pofida articolului I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020 privind modificarea unor
acte normative, medicamentele care au fost inregistrate in CNPPM dupi regulile
ex-works nu vor putea fi importate timp de 12 luni de zile din momentul
inregistrdrii, adici pdnd la data cind producdtorul va avea dreptul sa le
reinregistreze dupd noile reguli CIP (or retnregistrarea in interiorul acestor 12
luni de zile nu se permite doar din simplu considerent cd Legea 240/2020 a
modificat politica de inregistrare a pretului de producdtor la medicamente).
Drept urmare, loturi intregi de medicamente (inclusiv cele ce fac parte din lupta
impotriva infecfiei cu COVID-19) care au ajuns in R. Moldova in ultimele 5 luni zile
din tarile CSI si cele asiatice, nu vor putea fi COMERCIALIZATE. De asemenea,
aceste medicamente nici un vor fi importate, din considerentul cd producatorul
deja a inregistrat pretul in CNPPM conform regulilor ex-works (fiind in
imposibilitate de a le reinregistra conform regulilor CIP timp de 12 luni din data
inregistrdrit), situatie care va provoca daune sinitifii publice dar si companiilor
farmaceutice, sub forma venitului ratat si a prejudiciilor materiale.

Tindnd cont de faptul ¢i medicamentele importate din tirile CSI si Asia dupa
regulile ex-works nu vor putea fi comercializate, ludnd in consideratie si faptul c#
importul medicamentelor dupd regulile ex-works se blocheazi pentru o perioadd
nedeterminatd in lipsa previzibiliti{ii legislatiei nationale, unele companii
produciitoare de medicamente pot solicita compensatii din partea statului,
actiondndu-] in instantele internationale de arbitraj3 din cauza imprevizibilitatii
legii si a lipsirii nejustificate de posibilitatea reinregistrarii prefului de producétor
in CNPPM conform noilor conditii exclusive — regulile CIP — impuse peste noapte
de Legea nr. 240/2020.

in acelagi timp mentionim faptul ci Legea nr. 240/2020 privind modificarea
unor acte normative a fost votatd la 16 decembrie 2020, publicatd in monitorul
oficial pe 25 decembrie 2020 iar Articolul I, punctul 3 a intrat in vigoare la data de
01.01.2021 neoferind posibilitatea producitorilor internationali de medicamente
de a se conforma noilor reglementiri de inregistrare a prefului.

Exist3 o practicd formatd a Curtii Interational de Arbitraj prin care s-a demonstrat
cil veniturile ratate sunt suportate de ciitre state, in conditiile In care acestea pot fi
demonstrate prin expertize/calcul al venitului ratat. Tribunalele pot dispune
achitarea venitului ratat pentru o anumitd investitie care are un track-record de
cativa ani in afaceri.

IV. Necesitatea suspendarii actiunii legii contestate pana la
solutionarea in fond a cauzei in conformitate cu art. 25! din
Legea cu privire la Curtea Constitutionala

24

. In sustinerea si completarea argumentelor de mai sus, reiterfim ci legea contestat
va determina disparitia de pe piata national# a medicamentelor ieftine si a celor de
calitate importate din statele CSI si tirile asiatice.

www.italaw.com/sites/default /files/case-documents/italawiigoq.pdf - cauza VENTO
MOTORCYCLES,INC. Versus SUA,




25. Articolul I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020 privind modificarea unor acte
normative intrd in vigoare cu incepere de la 01.01.20214, Precizdm ca pe langa
argumentele invocate mai sus, intrarea in vigoare a acestei legi si aplicarea ei vor
stimula procedee de concurenti neloiald intre agentii economici din domeniul
farmaceutic (inclusiv producdtorii internationali de medicamente); disparitia
medicamentelor ieftine de pe piata, in conditiile in care agentii economici nu
vor mai avea posibilitatea de import a medicamentelor produse in statele asiatice
si CSI care au fost (re)inregistarte pana in decembrie 2020 conform regulilor ex-
wroks; majorarea necontrolatd a pretului la medicamentelor OTCs;
comercializarea medicamentelor de o calitate necorespunzitoare; va aduce
atingeri dreptului la sinétate prin afectarea grava a intereselor legitime ale
consumatorilor de a avea acces la medicamente disponibile, calitative si
ieftine.

26. Pe langa riscul major ce il prezintd Articolul I, punctul 3 din Legea nr. 240/2020
privind modificarea unor acte normative pentru séndtatea publicd, acest act
normativ poate determina atragerea statului R. Moldova la raspundere materiala
in fata instantelor internationale de arbitraj, de citre companiile nationale si cele
internationale producitoare de medicamente care inregistreaza pierderi materiale
semnificative in pofida lipsei de previzibilitate a Legii contestate si a venitului ratat
inregistrat deja la acest inceput de an, prin punerea lor in imposibilitatea
reinregistrdrii prefului de producétor la medicamente conform noilor reguli CIP,
timp de 12 luni de la inregistrarea pretului de producitor la medicamente conform
regulilor ex-works aplicabile pin la 31.12.2020.

V- ANEXE
1 Date privind situatia COVID-19 in R. Moldova — 1 fila;
2, Extras din CATALOGUL NATIONAL DE PRETURI DE PRODUCATOR LA

MEDICAMENTE care reflecta lista preparatelor medicamentoase (re)inregistrate
conform regulilor ex-works in perioada 30.06.2020-30.11.2020 — 11 file.

VI — CERINTELE AUTORULUI SESIZARII

1) Admiterea prezentului supliment al sesizarii spre examinare si examinarea
sesizarii in regim de urgenta.

2) Suspendarea, pdnd la solutionarea in fond a cauzei, a actiunii
articolului I punctul 3 al Legii nr. 240/2020 pentru modificarea
unor acte normative (proiectul nr. 302), votat in a doua lecturad pe
data de 16 decembrie 2020 potrivit prevederilor statuate la art. 25 din
Legea 317/1994 cu privire la Curtea Constitutionala.

VII — DECLARATIA SI SEMNATURA

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

Semnatura:

Liviu Vove U\{//

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

Data: 04 ianuarie, 2020

4 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.
5 Medicamente care se elibereazi firi retetd medicald, din categoria cdrora fac parte si cele utilizate
in prevenirea si combaterea infectici de COVID-19.
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DATE PRIVIND
SITUATIA LA COVID-19

JAHHBIE O COVID~19

ora 17:00 | spems 17:00

I‘E_(]) Cazuri confirmate de laborator {in ultimele 24 ore)
=(V}

Nopresaiiéhsie BABODRATOPHUMA ToC FGMI (20 NOCREHWE CYTER)

Total

Cazuri suspecte
(..‘nyu(m TN HO K();L)()Hc]ml[‘;y(_.‘

CAZURI TRATATE
CIYHAR V3NEYEHAA

Teste efectuate (in ultimele 24 ore)
THCTOB NPOBEIRHO {34 NOCARAHIE CyTRI)

Total

B Persoane aflate sub monitorizare la domiciliu de cétre
medicul de familie
KonnuecTeo YeNOoRBEK, HOXOAAWMACH aoMQ non, NPYUCHMOTROM 812040

Cazuri deces
Cryunu crepTi

Linia Verde 230

GRUPUL NATIONAL DE COMUNICARE
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