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SENAT

9,25.08 ,

GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art.111 alin.(1) din Constitutie, Guvernul
Romaniei formuleazi urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa pentru modificarea art. 851 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, initiatd de domnul deputat
Marian Sorin Paveliu din Grupul parlamentar al PD-L (Bp. 150/2008).

L. Principalele reglementiri

Aceastd inifiativd legislativd are ca obiect de reglementare modificarea
art. 851 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, in sensul
atribuirii competentei stabilirii preturilor medicamentelor din import si din tara, cu
exceptia medicamentelor care se elibereazid fard prescriptie medicald (OTC),
Agentiei Nationale a Medicamentului, in baza avizului Consiliului Concurentei. (in
prezent, competenta stabilirii preturilor revine Ministerului Sanatitii Publice).

I1. Propuneri si observatii

1. Conform recomanddrilor expertilor internationali, specialistii Uniunii
Europene si ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii, s-a impus cerinta stabilirii
preturilor de catre un singur organism, §i anume de institutia responsabild de
politica medicamentului, respectiv Ministerul Sanatatii Publice.

Mentiondm ca in cele mai multe tari europene, cum ar fi Regatul Unit al
Marii Britanii, Austria, Franta, Cehia, Ungaria, Polonia, preful este reglementat de
Ministerul Sanéatatii. in opinia expertllor internationali este logic ca ministerele
sdndtatii sa aibd instrumentele si flexibilitatea necesare pentru a controla bugetul



sanatatii, pentru care au in mod uzual intreaga responsabilitate. Controlul preturilor
reprezinti un asemenea instrument.

in plus, pentru a putea stabili preturile medicamentelor sunt necesare
cunostinte detaliate privind reglementarile referitoare la pretul medicamentelor, iar
aceste informatii existd, in prezent, doar in ministere.

2. Transferul competentei controlului preturilor medicamentelor de uz uman
de la Ministerul Sanatatii Publice la Agentia Nationald a Medicamentului (ANM)
nu reprezintd o solutie constructiva, intruct Ministerul Sinatitii Publice este
institufia raspunzitoare direct de politica de sinitate din Romania, inclusiv de
politica in domeniul medicamentului, ANM neavand atributii in acest sens. Or,
Ministerul Sénatatii Publice nu poate elabora politici coerente in domeniul sanatatii
si nu le poate pune in aplicare, daca nu poate controla elementele care concuri la
realizarea politicii sanitare, inclusiv elementele de pret al medicamentelor.

Controlul direct sau indirect al pretului medicamentelor de uz uman este
permis de Directiva 89/105/CEE privind transparenta mdsurilor care
reglementeazd preful medicamentelor de uz uman §i includerea lor in sistemele
nationale de asigurdri de sdndtate. Directiva nu impune un anumit procedeu sau o
anumitd autoritate care sa controleze preturile medicamentelor de uz uman, lisind
aceasta la latitudinea fiecarui stat. Din acest punct de vedere, competenta
Ministerului Sanatatii Publice de a controla pretul medicamentelor de uz uman nu
poate sd fie consideratd abuz de pozitie dominantd (concept specific dreptului
concurentei, care se referd la operatorii economici, nu la autorititi care prin natura
lor si a sistemului juridic statal se afli de reguld in raporturi juridice de
supraordonare cu persoanele fizice sau juridice private).

Argumentul ca Ministerul Sanatatii Publice se afla in conflict de interese nu
justifica solutia propus4, intrucét Directiva 89/105/CEE permite acest lucru.

in plus, nu se poate retine argumentul ci Ministerul Sénatatii Publice
controleazd unele fabrici de medicamente, deoarece, In prezent, nicio fabricid nu
este controlatd de acesta. Chiar i singura societate comerciala cu capital de stat,
Antibiotice Iagi, se afld in administrarea Autoritatii pentru Valorificarea Activelor
Statului §i nu a Ministerului Sinititii Publice. De asemenea, nu Ministerul
Séanatatii Publice este principalul cumparitor de medicamente, c¢i Casa Nationali de
Asigurdri de Sanatate. Dar Directiva prevede ca este admisibil ca autoritatile care
achizitioneazd medicamente la nivel national si reglementeze preturile
medicamentelor, asa cum se si intdmpla 1n unele tari din Uniunea Europeana.

3. Legea concurentei nr. 21/1996, republicatd, are ca scop protectia,
mentinerea §i stimularea concurentei $i a unui mediu concurential normal, in
vederea promovarii intereselor consumatorilor. Conform art. 4 alin. (1) din lege
., Preturile produselor si tarifele serviciilor i lucrdrilor se determind in mod liber
prin concurentd, pe baza cererii §i ofertei. Preturile si tarifele practicate in cadrul
unor activitdfi cu caracter de monopol natural sau al unor activitdti economice,
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stabilite prin lege, se stabilesc §i se ajusteazd cu avizul Ministerul Finantelor
Publice, cu exceptla celor pentru care, prin legi speciale, sunt prevdzute alte
competente

in acest sens, in baza art. 1T alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 121/2003 pentru modificarea si completarea Legii concurentei nr. 21/ 1996, a
fost organizatd in cadrul Ministerul Finantelor Publice o directie de specialitate,
Directia Generald Ajutor de Stat, Practici Neloiale si Preturi Reglementate, care
are, printre altele, competenta de a aphca dispozitiile legale in domeniul preturilor.

Interventia Guvernului cu privire la instituirea unor forme corespunzitoare de
control al preturilor se face cu avizul Consiliului Concurentei doar in situatiile
prevazute la art. 4 alineatele (2) si (3) din lege, respect1v atunci cand concurenta
este exclusd sau substantial restransd prin efectul unei legi sau datoriti existentei
unei pozqu de monopol si in situatii de crizi, dezechilibru major intre cerere si
oferta si disfunctionalitate evidenta a pietei, pentru sectoare economice determinate
si in imprejuriri exceptionale.

Chiar si in situatia in care Agentia Nationald a Medicamentului ar fi
desemnatd pentru a stabili preturile la produsele medicamentelor de uz uman, in
temeiul prevederilor din Legea nr. 21/1996, republicata, Consiliul Concurentei nu
are competenta de a aviza sau a interveni prin alte mijloace in stabilirea preturilor
reglementate, aceastd competentd putdnd reveni, in conditiile mentionate,
Ministerului Economiei si Finantelor.

IIL. Punctul de vedere al Guvernului
Avand in vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine adoptarea
acestei initiative legislative.
Cu stima,

Cilin POPESCU — TARICEANU

Domnului senator Nicolae VACAROIU

Presedintele Senatului





