Expunere de motive

Roménia se confrunti cu o crizii persistentd generat de lipsa accesului la medicamente,
absenta interventiilor legislative complexe si fundamentate fiind, in esenid, o incilcare a
dreptului la ocrotirea sinftitii garantat prin Constitutie. Dupd adaptarea legislatiei
postaderare in limitele impuse de Directiva nr. 83/2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman si, in general, de legislaia europeand, instrumentele pe
care pare si le foloseascdi, vizibil ineficient, Ministerul S#natiiii, se rezumi la diverse
metodologii de plafonare a pretului medicamentelor care se elibereazd pe prescripiie, inclusiv
taxarea diferentiatsi, dups anumite criterii mai mult sau mai pufin criticabile.

Puterea executivd pare complet resemnati, cu un reflex, cel mai probabil dobandit, de a
trata exclusiv discontinuititile mediatizate (e.g. criza de Euthyrox din 2020), ignorind
problema de fond, demult cronicizati. Un bun exemplu de apatie este instrumentul pe care si
l-a creat Ministerul S#n#titii in anul 2016, https://medicamentelipsa.ms.ro/, prin care
rispunde sec la orice sesizare, fie ci problema este falsi (e.g. .,(...) in Sistemul electronic de
raportare (SER) al Ministerului Sandtdtii privind disponibilitatea medicamentelor pe piaja
farmaceuticd din Roméinia, la data de 26.09.2022, au fost identificate stocuri in cantitdti
diferite la noud distribuitori angro.”), fie ci este o problema si atit (e.g. ,Medicamentele (...)
sunt in discontinuitate permanentd din motive comerciale, conform informdrii primite din
partea detindtorului autorizatiei de punere pe pia{d.”).

Institutiile nu dau semne ci ar avea capacitatea s& exercite un rol preventiv in proces, ci
doar reactiv, nefolosind sau neadaptdndu-si instrumentele, putine, pe care si le-au creat. In
acelasi timp, fundamentarea diverselor acte normative care intervin in legislatia responsabild
de asigurarea unui cadru legal viabil pentru aprovizionarea cu medicamente aratd o lipsd
profundi de informatie pe baza ciireia se iau masurile. Reglajele fine de care este nevoie nu
sunt doar neintuitive, dar pot impacta profund lantul de aprovizionare cu medicamente.
Asadar, orice schimbare de legislatie in domeniu se impune a fi ficuti pe bazi de date, istoric
de consum si disponibilitate, atdt cantitativa cét si regional, si nu numai.

Prezenta propunere legislativd vizeazi imbunétitirea unuia dintre principalele instrumente
aflate la dispozitia institufiilor responsabile de monitorizarea pietei medicamentului in vederea
respectérii, aplicirii i optimizarii legislatiei aferente, precum i de intreprindere a demersurile
legale in vederea prevenirii sau atenudrii deficitului in aprovizionarea de medicamente. Acest
instrument este sistemul electronic de raportare, denumit in continuare SER, si este In prezent
reglementat prin ordinul ministrului sindtitii nr. 1345/2016, prevederi relevante fiind
continute si in ordinul ministrului san#titii nr. 269/2017.

Sistemul electronic de raportare este o platformi software dezvoltaid de Serviciul de
Telecomunicatii Speciale pentru Ministerul Sin#t#tii si Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia, prin care sunt colectate, pastrate si prelucrate date
referitoare la stocurile de medicamente care se elibereazi pe prescriptie, la nivelul intregii {&ri.
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Platfforma are o interfati si pentru cetdteni, care poate fi accesatdi la
https://ser.ms.ro/access/user, in baza cireia oricine poate identifica in timp real stocul unui
medicament, dupi denumire comund internationald, la nivel de {ard, regiune si judef.

Interfata de utilizator institufional returneazi rezultate pe baza specificatiilor tehnice
disponibile pe site-ul Ministerului S#nAtati, la adresa
https://www.ms.ro/monitorizare-stocuri/. In principiu, baza de date poate fi supusi
interpretirii, se pot realiza analize privind stocurile de medicamente din Roménia, pe baza
cirora se pot asuma actiuni de politici a medicameniului i fundamenta decizii privind m#suri
de asigurare a disponibilititii prin canale extraordinare, dar i prin c#i de distributie obisnuite.

Pentrn a asigura un randament optim al informatiei prelucrate, nevoia urgentd a unui
instrument riguros, bazat pe informatii corecte si complete, misurile referitoare la SER trebuie
sistematizate, prioritizate si implementate gradual. In aceste conditii, prima mésurd care
trebuie luati este asigurarea cadrului legal corect si viabil pentrn dezvoltarea platformei,
concomitent cu responsabilizarea actorilor implicati pe misura contributiei in proces.

La intrebarea parlamentars formulat3 referitor la functionalitatea SER, Ministernl Sanatatii
a rispuns prin adresa nr. AR 6133/20.04.2022 (disponibili public la adresa
http://www.cdep.ro/pls/parlam /interpelari2o15.detalii?idi=66466&idl=1), prin care a
transmis o serie de aspecte pe care prezenta propunere legislativd intentioneazi si le rezolve.

Asadar, in conditiile in care ministerul comunici faptul ci ,(...) (SER) (...) reprezintd un
instrument util pentru verificarea punctuald a anumitor disfunctionalitdfi in aprovizionarea
pietei cu medicamente”, remarcdm in primul rind c#, potrivit cadrului sdu de reglementare,
utilitatea SER nu constd doar in aceasta. Fa{d de sustinerea ministerului conform céreia ,La
momentul adoptirii Ordinului Nr. 1345/2016 (...) echipa din conducerea Ministerului
Sdndtdfii nu a considerat oportund consultarea directiilor de specialitate, a ANMDMR sau a
Serviciului de Telecomunicatii Speciale (la adoptarea formei finale a actului normativ), acest
fapt ducénd la imposibilitatea implementdarii integrale a functionalitdatilor SER”, apreciem ci
existi o nevoie imperativi de a implica toate institutiile relevante In procesul de reglementare,
pe tot parcursul acestuia. Instrumentul corespunzitor pentru o atare mésurd este reprezentat
de cooptarea arhitectului de sistem, STS, in procesul de adoptare a legislatiei relevante, precum
si de introducerea specificatiilor tehnice la nivelul ordinului de ministru, comun cu cel al
directorului STS, pentru a transparentiza intregul demers. In prezent, specificatiile tehnice se
regiisesc exclusiv pe pagina Ministerului Sinatdtii, iar modalitatea de elaborare a acestora nu
pare si beneficieze de o bazi legali, ci doar de disponibilitatea Serviciului de Telecomunicatii
Speciale de a indeplini cerintele beneficiarilor primari ai SER, Ministerul S&nitiii si
ANMDMR.

fn continuare, Ministerul S#ni#tiitii a comunicat ci ,(..) in perioada 2018-2020, la
inifiativa structurii de specialitate/secretarului de stat coordonator au avut loc diverse
reuniuni de lucru formate din reprezentanfi ai Ministerului Sandatatii, STS si ANMDMR
pentru imbundtdtirea cadrului legal cu privire la monitorizarea discontinuitdfilor la
medicamente pe piata din Romdnia, respectiv discufii pentru implementarea integrald a




funetionalititilor Serviciului electronic de raportare (...)” si cd ,Pe parcursul acestora,
Serviciul de Telecomunicatii Speciale a precizat cd resursele acestora nu mai pot asigura
gestionarea integrald a SER (...)". Diversele reuniuni gi discutii pe parcursul cirora Serviciul
de Telecomunicatiii Speciale a precizat ci resursele sale nu mai pot asigura gestionarea
integrald a SER pot fi mitigate prin prezenta propunere legislativi, in sensul in care stabilirea
obligatiilor de dezvoltare si asigurare a mentenaniei platformei, in sarcina acestei institutii, in
legislatia primari, 1i di posibilitatea de a-si identifica resursele si bugeta corespunzétor potrivit
capitolului IV din Legea nr. 92/1996 privind organizarea §i functionarea Serviciului de
Telecomunicatii Speciale, publicatd In Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 169 din 30
iulie 1996, cu modificérile si completirile ulterioare.

Concluziile referitoare la necesitatea clarificirii cadrului legal si procesului de dezvoltare a
SER sunt intirite si de urméitoarea alegatie a Ministerului S&né#ti{ii, din care se desprinde
aleatoriul institutional cu care se confrunti un proiect, aparent, deosebit de util: ,,Ulterior,
strategia inifiald a trebuit reganditd in acord cu Programul de guvernare, sens in care au
fost reluate discutiile cu STS in vederea implementdrii partiale a specificatiilor tehnice
existente”. De altfel, nevoia afirmarii mai clare a rolului Serviciului de Telecomunicatii Speciale
in procesul de stabilire a functionaliti{ilor si specificatiilor tehnice ale SER se constati si in
urmitorul paragraf: ,La inceputul anului 2021 au fost restabilite specificatiile tehnice si a fost
agreat un nou calendar de implementare (...). O primd etapd a specificatiilor enuntate au fost
operationalizate in luna iulie 2021 (functia export extern), respectiv august 2021
(raport/alertd acoperire cantitativd la nivel national. Degi functia de de acoperire
cantitativd/alertd a fost operationalizatd, urmare a regandirii sistemului de cdtre grupul de
lucru existent in perioada martie 2021-oct. 2021), formula de calcul nu respecta prevederile
Ordinului Nr. 269 din 14 martie 2017 (...). Mai mult, astfel cum a fost rescrisd, nu rdspundea
necesitdtilor ANMDMR si Ministerului Sandtdtii, fiind imposibil de aplicat”.

Nu in ultimul rand, Ministerul S#ni#titii transmite ci, ,fn consecintd, findnd cont de
aceasta precum si de consecinte de naturd a indica erori in eventuala implementare, la
inceputul anului 2022 au fost reluate discutiile cu STS si ANMDMR astfel incdt SER sd devind
un instrument real si viabil de monitorizare si verificare a stocurilor adecvate si continue de
medicamente”.

La intrebarea formulatd cu privire la sustinerile Ministerului Sanatatii referitoare la
consultarea Servicinlui de Telecomunicatii Speciale, acesta din urmi a rdspuns prin adresa
neclasificatd nr. 11154 din 17.06.2022, precizidnd ci peniru unele dintre functionalitdtile SER
nu au fost definite specificatii sau ¢ nu au fost formulate cerinte din partea Ministerului
Sanatatii sau ANMDMR.

Fir3 a avea intentia de a aduce atingere procesului de viabilizare a SER, aflat in desfisurare
la nivelul institutiilor competente, precum si fati de cele de mai sus, apreciem ci propunerea
legislativd vine in intdmpinarea problemelor sesizate prin readoptarea cadrului legal al SER,
dar cu obligatia cooptérii pe pozifie egala a arhitectului platformei, precum si cu participarea
ambelor institutii din s&nétate, beneficiari principali ai solutiei. Mai mult, propunerea vizeazi




inclusiv lirgirea limitelor capabilititilor tehnologice si resursele pe care le poate aloca Serviciul
de Telecomunicaiii Speciale, prin bugetarea corespunzitoare, in urma stabilirii
functionalit#tilor si specificatiilor tehnice.

Ulterior implementirii méisurilor stabilite prin prezenta propunere si readoptarea unui
cadru legal clar, ANMDMR, dar si Ministerul San#titii, ar trebui s& beneficieze de statistici,
prognoze si rapoarte generate in timp real, In vederea prevenirii sau atenudirii
discontinuitiitilor In aprovizionarea piefei cu medicamente, dar si pentru elaborarea saun

imbunatitirea altor acte normative.

In numele initiatorilor,

Diana Stoica Adrian WIENER
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Lista sustinatorilor Propunerii legislative pentiru completarea art. 804 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii si de abrogare a
unor acte normative
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