Anexa

la Metodologia de analiza a impactului

n procesul de fundamentare a proiectelor
de acte normative

Formularul tipizat al documentului de analiza a impactului

Titlul analizei impactului Analiza Impactului de Reglementare
(poate contine titlul propunerii de act normativ): la proiectul de hotarare privind:

1. Abrogarea Hotararii Nr. 525 din
22.06.2010 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de
aprobare si inregistrare a preturilor de
producator la medicamente.

2. Aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si
inregistrare a preturilor de producator
la medicamente printr-un nou proiect
de Hotarare.

Data: 30.01.2023

Autoritatea administratiei publice (autor): Ministerul Sanatatii

Subdiviziunea: Directia politici in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor
medicale

Persoana responsabila si datele de contact: Dorina Florea, Sef interimar

dorina.florea@ms.gov.md
Tel. (022) 268 848

Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Problema de baza a carei solutionare se propune prin aprobarea unui nou proiect de hotarare privind
aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator
la medicamente este urmare a modificarilor aprobate prin Legea nr. 371 din 29.12.2022 pentru
modificarea articolului 6* din Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
nr.9/31 din 13.01.2023).

Totodata, in temeiul prevederilor art. 65, alin. (2), lit. b) si art. 67, alin. (4) din Legea 100/2017 cu
privire la actele normative, se propune abrogarea Hotararii de Guvern nr. 525 din 22.06.2010 si
adoptarea unei alte hotarari ca rezultat al faptului ca proiectul Regulamentului cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente a fost ajustat noilor prevederi
legislative prin modificarea a mai mult de 30 % din prevederile existente.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Problema de baza care se propune a fi solutionata consta in numarul insuficient de medicamente
pe piata din Republica Moldova.

Numarul insuficient de medicamente se datoreaza mai multor factori care intr-un anumit interval
de timp au modelat aceasta piata si care ar trebui abordati la nivel sistemic (procedura de autorizare
a medicamentelor, inregistrarea preturilor la medicamente, interactiunea si dialogul dintre
autoritatea de supravegherea si producatorii de medicamente).

Analiza Impactului de Reglementare care insoteste proiectului de hotdrare are menirea sa
argumenteze unele solutii care se propun pentru solutionarea problemei n partea
imbunatatirii/ajustarii procedurii legate de Tnregistrare a preturilor de producator la medicamente.
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Prevederile regulatorii care se propun spre promovare fac parte dintr-un sir de solutii interconectate,
care, odatd implementate, ar trebui sd solutioneze problema in complexitatea sa, fard insa a fi
perceputd ca o solutie unica.

Dinamica autorizarii, inregistrarii preturilor si importului medicamentelor pe piata poate fi mai bine
inteleasi analizand datele din rapoartele anuale® ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale:

Numaérul medicamentelor autorizate in perioada 2013-2020

1200
1029 1033
990 980
1000
804
800 754 780
670
600
400
200
0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Numaérul medicamentelor a ciror preturi au fost examinate si inregistrate
n perioada 2013-2020

8000

6871
7000

5946
6000
4970
5000 4563 4661
3941
3722
4000 3359
3000
2000
1000
0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

1 https://amdm.gov.md/ro/page/trans-rapoarte-anuale
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inregistrarea preturilor de producitor la medicamente in anul 2020 dupa grupe de tari
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Numirul autorizatiilor de import eliberate in perioada 2013-2020
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Potrivit datelor Business Credit UA, se atesta urmatoarea evolutie a eliberarii de medicamente din
farmacii:

Evolutia eliberarii din farmacii a medicamentelor Rx (cu reteta) dupa categoriile de pret,
anul 2021 in comparatie cu anul 2017

296,831 | 40.09 12,918.

A 22.98 | 1.72% .52 % | 14.92% 2.03% 14 | 37.72% | 44.83% 0.63%
- | 501,446 | 38.54 9,003.3

B 55.70 | 2.91% .83 % | 25.20% 0.90% 5] 42.69% | 31.24% 4.26%
107.7 - | 459,772 | 28.40 4,266.8

C 6 | 0.06% .69 % | 23.10% | -6.48% 0| 28.48% | 14.81% | -6.12%
202.5 412,566 | 26.75 2,037.2

D 1] 2.18% .85 % | 20.73% | -7.69% 5| 24.04% 7.07% | -9.37%

540.8 | 13.32 | 319,341 | 66.42
E 9 % .26 % | 16.05% | 21.20% | 590.39 | 46.86% 2.05% 7.31%

2 https://bck.com.ua/
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Evolutia eliberarii din farmacii a medicamentelor OTC (fira retetd) dupi categoriile de
pret, anul 2021 in comparatie cu anul 2017

Rata de Rata de
::ta ::ta crester Rata de crester
c Pret | creste Valoar creste Cptav cje ea Volum | crester Cptav Qe ea
atego medi | re a ea re a piata in | cotei ul ea piata in | cotei
ria de vanzari . | valoare | de vanza | volumu | volume | de
u, pretul o valori Ao fr A . ; P A
pret MDL | ui , mii i vanzari | piatain | ri, mii |I{I deu _ | vanzari piata in
medi MDL vanzi /% veloare cutii vanzari | ,% vglume
u % K % vanzari % vanzari
! ! ,% ,%
26.99 | 270,401 | 23.82 16,305.
A 16.58 % 43 % | 19.75% 0.74% 12| -249% | 54.15% | -11.04%
- | 551,991 | 39.11 9,349.7
B 59.04 | 0.45% .65 % | 40.32% 13.18% 3 39.74% 31.05% | 27.50%
105.7 385,784 3,647.8
C 6 | 0.58% 27 | 7.63% | 28.18% | -12.44% 4 7.01% | 12.11% | -2.37%
185.5 - | 140,427 | 20.26
D 7 | 5.04% .18 % 10.26% -2.16% | 756.75 | 26.64% 2.51% 15.54%
373.2 - | 20,256. 12.97
E 2| 9.84% 98 % 1.48% | -29.19% 54.28 -3.47% .18% | -11.93%

Medicamente retrase din circuit de pe piata farmaceutica
Tn anul 2021 in comparatie cu anul 2017

. . Pret mediu, Valoare vanzari, Volume vanzari,
Categorie medicament MDL mii MDL mii cutii
OTC (fara reteta) 36.32 103,590.96 2,851.83
Rx (cu retetd) 66.41 138,643.22 2,087.63

Problema legata de insuficienta medicamentelor pe piata si cauzele acesteia afecteaza:

- pe de o parte, agentii economici care sunt interesati/pot fi interesati de plasarea pe piata a
medicamentelor in conditii si la preturi competitive,

- pe de alta parte, consumatorii de medicamente care constituie un alt grup de persoane interesate,
datoritd problemei invocate, astfel, nu pot beneficia in toate cazurile de medicamentele necesare,
de bund calitate, eficiente, inofensive si la preturi accesibile, cum acest drept este garantat de
legislatia nationala.

Nu Tn ultimul rénd, un al treilea grup de interes sunt insdsi autoritatile publice responsabile de
elaborarea politicilor in domeniul medicamentelor si de supraveghere a pietei medicamentelor, in
a caror sarcind intra atributiile legate de asigurarea securitatii farmaceutice si de sustinere a
interesului producatorilor de pe piata autohtona relativ mica.

Din analiza datelor prezentate mai sus, poate fi observat faptul ca numarul medicamentelor a caror
preturi au fost examinate si inregistrate in perioada 2013-2020 este intr-o continua descrestere (de
la 6871 la 3359).

In continuare, numirul medicamentelor autorizate inregistreazi anumite tendinte de descrestere in
perioada de referintd (990 de medicamente in anul 2013 si 670 de medicamente n anul 2020).

Totodata, majoritatea preturilor de producator la medicamente inregistrate in anul 2020 se refera la
produsele care au originea in statele europene, tendinta este observata in perioada de referinta.

Rata de crestere a cotei de piata in volume a medicamentelor Rx Tn anul 2021 in comparatie cu anul
2017 din categoria A - practic nu s-a modificat (+0,63%), iar cea din categoria B a avut o crestere
mica (+4,26%).




Rata de crestere a cotei de piata Tn volume a medicamentelor OTC in anul 2021 in comparatie cu
anul 2017 din categoria A - a scazut (-11,04%), iar cea din categoria B a avut 0 crestere mare
(+27,50%).

De asemenea se atesta faptul ca este destul de semnificativa valoarea si volumul medicamentelor
OTC si Rx scoase din circuitul farmaceutic h anul 2021 in comparatie cu anul 2017,

Luénd in calcul cele mentionate, poate fi presupus faptul ca fara o interventie legislativa care ar
schimba procedurile administrative curente, tendintele evidentiate fie vor continua, fie va fi
mentinut status-quo-ul.

¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Problema care se propune a fi solutionatd se datoreaza mai multor cauze care au precedat situatia
actuala.

Una dintre asemenea cauze se referd la imperfectiunea procedurii administrative de aprobare si
inregistrare a preturilor de producator la medicamente.

De mentionat ca urmare modificarii (prin Legea nr. 60/2011 pentru modificarea si completarea unor
acte legislative) Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica a fost completat cadrul normativ cu unele prevederi noi care se refera la
definirea notiunilor de ,,Catalog national de preturi de producator la medicamente”, ,,inregistrare a
pretului de producator”, ,,pret de producator”, ,,pret de achizitie”, reglementarea adaosului comercial
la medicamentele comercializate cu ridicata si cu amanuntul.

Totodata, au fost operate modificari in Regulamentul privind formarea preturilor la medicamente
si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice, fiind stabilite criterii luate Tn considerare la
formarea preturilor.

Poate fi astfel dedus faptul ca la acel moment s-a considerat oportuna interventia statului in
procedura de reglementare a preturilor la medicamente, pentru a le mentine, inclusiv, accesibile.

Prevederile date corespundeau si in continuare corespund practicilor existente la nivel international
si reprezintd un mecanism acceptabil de aprobare si control al preturilor.

Totodata, ar putea fi presupus faptul ca, cumulul de factori care se refera la imperfectiunea noului
mecanism, dimensiunea redusa a pietei si plafonarea preturilor, au determinat in parte producatorii
sa-si retraga unele produse de pe piata.

Aceasta concluzie are la baza datele indicate in Compartimentul 1, litera b) din prezenta Analiza a
Impactului de Reglementare (numarul medicamentelor a caror preturi au fost examinate si
inregistrate in perioada 2013-2020 au scazut de la 6871 la 3359).

La unele concluzii similare privind cauzele care au dus la aparitia problemei au ajuns si
reprezentantii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare - AMDM).

Astfel, in studiul AMDM privind ,,Rezultatele analizei pietei farmaceutice din Republica Moldova
n perioada august-noiembrie 2019 si solutiile propuse pentru redresarea situatiei”®, se mentioneazi

cateva constatari ingrijoratoare:

Q) »tendinta scaderii numarului de competitori prezenti pentru fiecare denumire comerciala
internationala (DCI), in special pentru medicamentele eliberate cu prescriptie medicala —
pentru mai mult de jumatate din DCI (DCI - Denumire comuna internationala) prezente

3 https://amdm.gov.md/old_files/files/Transparenta%?20decizionala/analiza%?20piata%20farmaceutica%?20-
%?20propuneri%?20solutii%20AMED%20(002).pdf
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in Catalog in 2019 au ramas doar 1-2 producatori, crescand riscul de discontinuitate de
stocuri 1n cazul in care unul din cei doi producatori decide sa se retraga de pe piata”;

(i)  ,,odata cu implementarea Catalogului, a scazut numarul de producatori disponibili pe
piata, iar scaderile anuntate de pret de producator nu s-au tradus intotdeauna in preturi
mai mici la nivel de pacienti — in medie, pentru 37% din produsele analizate, pretul mediu
din farmacii a fost mai mare decat pretul teoretic calculat in baza HG nr. 603/1997. Este
imposibil de atribuit unui anumit tip de agent economic (producator, distribuitor,
farmacie) cauza diferentei de pret mentionate mai sus, datoritd structurii Catalogului si
lipsei de informatii asupra preturilor de achizitie reale, precum si asupra adaosurilor
aplicate la nivel de distribuitor sau farmacie”;

(ili)  ,caracterul inadecvat al concurentei sau a lipsei concurentei pe piata produselor
farmaceutice si limitarea gamei de produse existente in Catalog”.

Unele concluzii similare au fost exprimate si de catre producatorii de medicamente in cadrul
intrevederilor publice cu autoritatile de supraveghere si reglementare.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

Problema a evoluat treptat, dar intr-un mod stabil. Din analiza datelor prezentate in compartimentul
1 al Analizei Impactului de Reglementare, poate fi observat faptul ca numarul medicamentelor a
caror preturi au fost examinate si inregistrate in perioada 2013-2020 este intr-o continua descrestere
(de la 6871 la 3359).
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Poate fi presupus faptul cd tendintele demonstrate se datoreaza inclusiv faptului introducerii
reglementarilor sus-mentionate in cadrul normativ national.

De asemenea, ar putea fi presupus faptul ca fard o interventie legislativa care ar schimba procedurile
administrative curente, tendintele evidentiate fie vor continua, fie va fi mentinut status-quo-ul.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

Cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate este urmatorul:
1. Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997

Legea reglementeaza inclusiv si regimul juridic al catalogului national de preturi de producétor
la medicamente.




Articolul 6 din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al

Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare, actualmente

modificata, dupa cum urmeaza:

1. Articolul 6. Catalogul national de preturi

(1) Catalogul national de preturi este creat si administrat de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Catalogul national de preturi se actualizeaza lunar sau dupa necesitate, in
baza preturilor declarate de producatori si aprobate prin ordinul directorului general al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(1) Pretul de producator la medicamente se aproba de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Pretul respectiv este stabilit in moneda nationala si se calculeaza in baza
cursului oficial mediu al leului moldovenesc pentru ultimele 12 luni precedente lunii depunerii
dosarului.

(2) Catalogul national de preturi contine informatia privind preturile de producator atdt la
medicamentele de import, cdt si la cele autohtone. Tn cazul medicamentelor de import, in Catalogul
national de preturi se indica pretul de producator in moneda nationala si in valuta straind.

(2Y) Pretul de producdtor la medicamente se aprobd pentru o perioadd de un an, incepdnd cu
data emiterii ordinului directorului general al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
Pretul respectiv poate fi micsorat la cererea solicitantului, indiferent de fluctuatiile cursului oficial
al leului moldovenesc.

(22) Prin derogare de la prevederile alin. (21), perioada pentru care a fost aprobat pretul de
producator la medicamente poate fi prelungita pdand la 3 ani in cazul stabilirii pretului de
producator prin procedura de negocieri directe.

(3) Calcularea si aprobarea pretului de producator la medicamente se realizeaza respectand
urmatoarele conditii:

a) daca pretul de producator la medicamentul propus se regaseste in 4 sau mai multe tari de
referintd, nu se ia in considerare cel mai mic pret inregistrat in tarile de referinta si se calculeaza
media urmatoarelor celor mai mici 3 preturi inregistrate in tarile de referinta (media preturilor 2,
3si4),;

b) daca pretul de producator la medicamentul propus se regaseste in 3 tari de referinta, nu
se ia Tn considerare cel mai mic pret inregistrat in tarile de referinta si se calculeaza media
preturilor inregistrate in celelalte 2 tari de referinta (media preturilor 2 si 3);

¢) daca pretul de producator la medicamentul propus este inregistrat in 2 tari de referintd,
se ia in considerare doar pretul mai mare;

d) daca pretul de producator la medicamentul propus este inregistrat doar intr-o tara de
referinta si producatorul nu accepta pretul respectiv pentru Republica Moldova, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa initieze procedura de negocieri directe;

e) daca pretul de producator la medicamentele care au aceeasi forma farmaceutica, doza,
volum si divizare este inregistrat in 2 sau mai multe tari de referinta, pretul de producator la
medicamente se calculeaza tindndu-se cont de divizarea identica a medicamentelor;

f) daca pretul de producator la medicamentele care au aceeasi forma farmaceuticd, doza,
volum si divizare este inregistrat doar intr-o tara de referinta, pretul de producator la medicamente
se recalculeaza tinandu-se cont de cea mai apropiata divizare a medicamentelor;

g) la recalcularea pretului de producator la medicamente nu se ia in considerare doza si
volumul medicamentului;

h) in cazul in care lipseste informatia despre pretul de producator la medicamente in tarile
de referinta:

— pretul de producator la medicamente se calculeaza, conform prevederilor prezentului
alineat, cu referinta la media tuturor preturilor medicamentelor inscrise, la data evaluarii dosarului,
in Catalogul national de preturi, analizate dupa denumirea comuna internationala,

— daca in Catalogul national de preturi este inscris doar un singur medicament cu aceeasi
denumire comunda internationala, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept
sa initieze procedura de negocieri directe;

—daca in Catalogul national de preturi nu sunt inscrise medicamente cu aceeasi denumire
comund internationala, pretul de producator la medicamentul propus se compard cu pretul de
producator inregistrat in tara de origine;

— daca pretul de producator la medicamentul propus este inregistrat doar in tara de origine,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sd initieze procedura de negocieri
directe;




—daca in Catalogul national de preturi nu sunt inscrise medicamente cu aceeasi denumire
comund internationala si pretul de producator nu este inregistrat in tara de origine, pretul de
producator la medicamentul propus se compara cu ultimul pret aprobat ori cu pretul
stabilit/specificat pentru ultima procedura de import al medicamentului respectiv sau Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale initiaza procedura de negocieri directe.

(3Y) In caz de imposibilitate a stabilirii pretului de producdtor la medicamente in baza
mecanismelor aprobate, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa initieze
procedura de negocieri directe cu producdtorul/detindtorul CIM sau, dupd caz, cu reprezentantul
oficial, in conformitate cu prevederile Regulamentului cu privire la modul de aprobare si
inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente, aprobat de Guvern.

(3%) Preturile de producator la medicamente pot fi majorate cu pand la 15% anual.

(4) Pretul medicamentului generic nu poate depdsi 75% din pretul medicamentului original
aprobat de cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. In cazul aprobarii prefului
pentru medicamentul original, pretul medicamentului generic care depdseste 75% din pretul
medicamentului original este supus reevaluarii.

(5) Guvernul stabileste mecanismul de calculare, avizare, aprobare, inregistrare si revizuire
(in cazul fluctuatiei cursului oficial al leului moldovenesc) a preturilor de producator la
medicamente in Catalogul national de preturi, precum si lista tarilor cu referinta la care se
efectueaza comparatia preturilor de producator la medicamente. Drept tara de referinta poate servi
tara care are o populatie nu mai mare de 25 de milioane de cetateni.

(6) Detindtorii CIM si/sau reprezentantii oficiali ai acestora sint obligati sd declare prefurile
de producator la medicamente la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si
Dispozitivelor Medicale.

(7) Catalogul national de preturi este disponibil pe pagina web oficiala a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

2. Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456/1993
Legea reglementeaza activitatea farmaceutica si contine totodata prevederi cu referire la regimul
medicamentelor, spre exemplu:
- Articolul 6. Cerintele fata de calitatea medicamentelor
- Articolul 8. Nomenclatorul de stat de medicamente
- Capitolul 1l. Autorizarea utilizarii, prepardrii si producerii medicamentelor si altor produse
farmaceutice;
- Capitolul 111. Controlul de stat al calitatii medicamentelor si articolelor medicale;
- Capitolul 1V. Asistenta cu medicamente a populatiei;
- Capitolul V. Exercitarea activitatii farmaceutice;

3. Hotararea Guvernului nr. 603/1997 privind aprobarea Regulamentului privind formarea
preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

Hotérarea Guvernului a fost aprobata in scopul executarii prevederilor sus-mentionate din Legea
nr. 1409/1997 cu privire la medicamente si Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica.

Hotérarea Guvernului reglementeaza inclusiv urmatoarele aspecte:

- Modalitatea formarii preturilor la medicamente;

- Modalitatea de calcul a preturilor la comercializarea medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice;

- Alte dispozitii generale.

Principalul document de politici relevant este Planul de Actiuni al Guvernului pentru anul 2023.

Printre obiectivele imediate legate de actiunile de reformd se numara, spre exemplu, urmatorul
obiectiv:

- Revizuirea modului de aprobare si inregistrare a preturilor de producdtor la
medicamente/politicilor de formare a preturilor la medicamente si de achizitionare a acestora




(Actiune: modificarea si completarea Regulamentului privind modul de aprobare si
inregistrare a preturilor de producator la medicamente);

Printre obiectivele pe termen scurt legate de elaborarea proiectelor de acte normative se numara, spre
exemplu, urmatoarele:

- Ajustarea politicilor de acces la medicamente (Actiune: revizuirea si imbunatatirea
procedurii de formare a preturilor la medicamente);

- Revizuirea cadrului normativ cu privire la medicamente si dispozitive medicale, inclusiv
modalitatea de comercializare a celor fara prescriptie medicald (OTC), in vederea asigurarii
concurentei loiale si a accesului populatiei la medicamente calitative, eficiente si sigure, in
concordantd cu cerintele acquis-ului comunitar (Actiuni: (a) elaborarea si aprobarea
proiectului de lege a medicamentului; (b) elaborarea si aprobarea proiectului de lege cu
privire la activitatea farmaceutica.

Cu referire la principalele carente ale cadrului normativ in vigoare, si, in special, a HG nr.
525/2010 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a
preturilor de producator la medicamente, care a fost aprobata in scopul executarii prevederilor din
Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (cu vechile prevederi), ar putea fi mentionate
urmatoarele:

- Hotararea Guvernului nu reglementeaza posibilitatea negocierii directe a preturilor Ila
medicamente in cazul in care medicamentul se regdseste doar intr-o singura tara de referinta
si producatorul nu accepta pretul respectiv sau in caz de imposibilitate de stabilire a pretului
n baza mecanismelor aprobate;

- Desi Hotdrarea Guvernului reglementeaza posibilitatea revizuirii preturilor la medicamente
semestrial sau la necesitate, iIn cazul fluctuatiilor valutare, respectiva obligatie nu se
realizeaza din punct de vedere practic, necesitand a fi implementate abordari noi;

- Actul normativ actual reglementeaza posibilitatea declararii pretului de producator in
moneda nationald si/sau valuta straind. Pretul in lei moldovenesti se calculeaza in baza ratei
oficiale medii de schimb valutar a Bancii Nationale a Moldovei pentru luna precedenta lunii
evaludrii dosarului.

Aceasta prevedere contribuie la aprobarea preturilor in MDL care, datoritd fluctuatiilor
valutare frecvente, variaza in dependenta perioada anului de depunere a cererilor de
inregistrare, fapt care contribuie la aparitia unor practici nedorite de inregistrare a preturilor.

- Cadrul normativ prevede drept regula generald ca pretul de producator la medicamente
urmeaza a fi pretul mediu al celor mai mici preturi la aceleasi medicamente din tarile de
referintd cu care se efectueaza comparatia. Aceastd abordare nu contribuie totusi in toate
cazurile la aprobarea unor preturi care sunt acceptate de catre solicitanti.

- Totodata, nu este reglementatd posibilitatea aprobarii preturilor de producator pentru o
perioadd mai mare decat un an, astfel fiind exclusa posibilitatea obtinerii unor preturi
acceptabile si stabile pentru o perioada relativ indelungata (1-3 ani), in urma negocierilor
directe dintre autoritatea de supraveghere si solicitanti.

2. Stabilirea obiectivelor
a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectivul generic —a asigura un numar suficient de medicamente de buna calitate, eficiente si Sigure
pe piata din Republica Moldova si a spori interesul producatorilor in aceasta privinta;

Obiectul specific — a imbunatati procedura de aprobare si inregistrare a preturilor de producétor la
medicamente, pe parcursul anului 2023. Obiectul specific face parte dintr-un sir de solutii
interconectate, care, odata implementate, ar trebui sd solutioneze problema in complexitatea sa, fara
insa a fi perceputa ca o solutie unica.

3. Identificarea optiunilor




a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea ,,a nu face nimic” va implica continuarea tendintelor de descrestere a numarului
medicamentelor pe piatd sau mentinerea starii de fapt actuale nefavorabile.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii
ce se doresc sa fie aprobate

Regulamentul cu privire la modul de aprobare a preturilor de producator la medicamente (in
sociale ale consumatorilor, precum si transparentei etapelor care reglementeaza formarea preturilor
la medicamente. Regulamentul este executoriu pentru toti producitorii/detinatorii CIM (Certificatul
de Inregistrare al Medicamentului) sau reprezentantii oficiali ai acestora, inclusiv
producitorii/detinatorii CIM din Republica Moldova, operatori ai pietei medicamentelor, ce se aplica
medicamentelor autorizate in Republica Moldova, inregistrate in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor.

Totodatd, Regulamentul prevede mecanismul de aprobare si inregistrare a preturilor la medicamente
prin procedura de negociere.

In cazul de imposibilitatea stabilirii pretului in baza mecanismelor descrise mai sus, AMDM este in
drept sa initieze procedura de negociere. AMDM va initia procedura de negociere cu solicitantul in
urmadtoarele cazuri:

1) In cazul cand producitorul, la propria initiativi, alege mecanismul de negociere pentru
stabilirea unui pret pe o perioada mai lunga de un an (maximum 3 ani).

2) In cazul cand producitorul, la propria initiativa, alege mecanismul de negociere pentru
stabilirea unui pret de oferta de pachet.

10. In vederea realizarii procedurii de negociere cu solicitantul, se instituie Comisia de negociere,
prin ordinul directorului general al AMDM.

11. Comisia de negociere reprezintd un organ decizional interinstitutional, fara statut de persoana
juridica, independent in exercitarea atributiilor, constituit din membri din cadrul AMDM,
Ministerului Sanatatii (in continuare - MS), Companiei Nationale de Asigurari in Medicina, in scopul
realizarii procedurii de negociere pentru inregistrarea pretului de producator la medicamente.

12. Astfel, Comisia de negociere are in componenta 5 membri:

1) 3 membri — din cadrul AMDM, dintre care 1 indeplineste functia de secretar al Comisiei,
cu drept de vot;

2) 1 membru — reprezentant al Ministerul Sanatatii,

3) 1 membru — reprezentant al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.

13. Presedintele Comisiei de negocieri este Directorul general al AMDM. in cazul absentei
presedintelui Comisiei de negocieri, acesta este Inlocuit de catre Directorul general adjunct al
AMDM.

14. Nominalizarea si revocarea reprezentantilor autoritatilor si institutiilor in cadrul Comisiei de
negociere se efectueaza prin Ordinul directorului general al AMDM.




15. In caz de eliberare din functiile detinute de unii membri ai Comisiei de negociere, atributiile
acestora in cadrul Comisiei de negociere vor fi exercitate de persoanele nou desemnate in functiile
respective;

16. Membrii Comisiei de negociere sunt obligati sa respecte regimul juridic al conflictelor de

ege v,

actelor normative;

17. In componenta Comisiei de negociere pot fi cooptati si alti reprezentanti ai MS, CNAM, AMDM,
Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate (CAPCS), fara drept de vot, cu rol de
observator si/sau consultant.

Elemente principale:

- Reglementarea faptului ca pretul la medicamente se va calcula in baza cursului valutar
mediu al Bancii Nationale a Moldovei, calculat pentru ultimele 12 luni a lunii precedente
depunerii dosarului;

- Reglementarea la nivel de lege a faptului ca preturile la medicamente se aproba pentru
perioada de un an;

- Modificarea procedurii de comparare a pretului de producator cu pretul de producator din
tarile de referinta, prin excluderea din calcul a celui mai mic pret din lista tarilor de
referinta,

- Dreptul initierii procedurilor de negocieri directe;

- Excluderea prevederilor referitoare la posibilitatea revizuirii preturilor la medicamente
semestrial sau la necesitate, in cazul oscilatiilor cursului valutar..

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost
luate in considerare

Autorii au analizat o optiune alternativd care se rezumd la promovarea unei noi hotarari a
medicamentului care va abroga hotararea in vigoare si care va contine inclusiv prevederi similare
celor continute 1n proiectul de lege care insoteste prezenta Analiza a Impactului de Reglementare.

Autorii considera totusi ca, la aceasta etapd, promovarea unui mecanism nou de aprobare si
nregistrare a preturilor la medicamente, va necesita aprobarea proiectului de hotarare nou cat mai
rapid, pentru a putea fi aplicabile prevederile Legii 1409/1997 cu privire la medicamente, care
trebuie sa corespundd cat mai bine intereselor statutului, pacientilor si mediului de afaceri, astfel
cum vor fi ulterior promovate in noua lege.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care
vor sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Din analiza datelor in compartimentul 1 al Analizei Impactului de Reglementare, poate fi observat
faptul cd numarul medicamentelor a cdror preturi au fost examinate si inregistrate In perioada 2013-
2020 este intr-o continua descrestere (de la 6871 la 3359).

In continuare, numarul medicamentelor autorizate inregistreaza anumite tendinte de descrestere in
perioada de referinta (990 de medicamente in anul 2013 si 670 de medicamente in anul 2020).

Luand in calcul cele mentionate, poate fi presupus faptul ca fara o interventie regulatorie care ar
schimba procedurile administrative curente, tendintele evidentiate fie vor continua, fie va fi mentinut
status-quo-ul.

In caz daca tendintele evidentiate vor continua, se va putea afirma ca acest efect este unul negativ
pentru starea actuala.



https://capcs.md/

De asemenea, ar putea fi afirmat faptul ca starea actuald este una negativa pentru mediul de afaceri,
care intampind multiple impedimente in ceea ce priveste aprobarea preturilor competitive de
producator la medicamente si, prin urmare, reducerea portofoliului de produse.

bl) Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii,
inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

BENEFICII

1. Aprobarea si inregistrarea pretului la medicamente in baza cursului valutar mediu al Bancii
Nationale a Moldovei, calculat pentru ultimele 12 luni ale lunii precedente depunerii
dosarului, va contribui la nivelarea diferentelor de preturi la medicamente avand in vedere
oscilatiile cursului valutar pe parcursul anului;

2. Modificarea procedurii de comparare a pretului de producator cu pretul de producator din
tarile de referintd ar putea contribui la crearea oportunitatii aprobarii unor preturi mai
competitive la medicamente si sporirea accesului acestora pe piata;

3. Oferirea posibilitatii initierii negocierilor directe a preturilor la medicamente in cazul in care
medicamentul se regadseste doar Intr-o singurd tara de referintd si producatorul nu accepta
pretul respectiv sau in caz de imposibilitate de stabilire a pretului in baza mecanismelor
aprobate. Respectivul mecanism va reprezenta o posibilitate eficienta de depasire a impasului
frecvent constatat in actuala stare de fapt.

Mai mult decat, Organizatia Mondialad a Sanatatii (OMS), in Ghidul privind politicile de tara
de formare a preturilor la medicamente, de asemenea sugereazd statelor sa recurga la
negocierea preturilor, in calitate de procedura suplimentara la altele existente (suplimentar la
procedura de comparare a preturilor cu preturile la medicamente in tirile de comparatie)®.

Tot OMS indica faptul ca negocierea este una dintre metodele de baza de achizitii utilizata
in mod obisnuit in multe tari, in special in tdrile cu venituri mai mici sau de catre agentiile

internationale care achizitioneazi in numele tirilor cu venituri mai mici®.

Nu in ultimul rand, acelasi ghid evidentiaza ca este probabil cd implementarea pe scara larga
a negocierii poate creste sustenabilitatea financiari pe termen lung a sistemelor de sinitate®.

4. Reglementarea dreptului aprobarii preturilor de producator pentru o perioadd mai mare decat
un an va creste probabilitatea aprobarii unor preturi acceptabile si stabile pentru o perioada
relativ indelungata (1-3 ani), in urma negocierilor directe dintre autoritatea de supraveghere
si solicitanti.

5. Elaborarea, in perspectiva, a unor noi reglementari care ar permite compensarea cheltuielilor
suportate de catre solicitanti in legdtura cu fluctuatiile cursului valutar ar putea contribui la
perfectionarea mecanismului actual de revizuire a preturilor la medicamente, care este unul
inaplicabil.

Tinand cont de beneficiile mentionate, se anticipeaza ca pentru categoriile — (i) fluxurile comerciale
si investitionale, si (i1) competitivitatea afacerilor, se va produce un impact pozitiv, intensitate medie
(+2).

Respectivul impact pozitiv va putea fi resimtit de catre toate intreprinderile care plaseaza
medicamente pe piata.

Costurile desfasurarii afacerilor nu vor suferi modificari substantiale, procedurile generale parcurse
in procesul aprobarii si Inregistrarii preturilor la medicamente, raimanand sub multe aspecte aceleasi.

4 Pag. 25, <https://www.who.int/publications/i/item/9789240011878>
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Totodata, se anticipeaza ca pentru categoria — concurenta pe piatd, Se va produce un impact pozitiv,
intensitate medie (+2). Autorii anticipeaza impactul pozitiv prin faptul existentei asteptarilor de
sporire a numarului medicamentelor plasate pe piata si refacerea unei anumite concurente.

Nu in ultimul radnd, se anticipeaza ca pentru categoriile — (i) bundstarea gospodariilor casnice si a
cetatenilor, (i1) accesul la bunuri si servicii de bazd, in special pentru persoanele social-vulnerabile;
si (iii) accesul si calitatea serviciilor medicale, se va produce un impact pozitiv, intensitate medie
(+2), prin sporirea accesului la medicamente de buna calitate, eficiente, inofensive si la preturi
accesibile.

b2) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Impactul produs prin implementarea optiunii alternative, in partea referitoare strict la reglementarile
aferente procedurii de aprobare si inregistrare a preturilor la medicamente, este similar celui produs
prin implementarea optiunii recomandate.

Respectiva afirmatie nu este valabila in cazul analizarii impactului optiunii alternative, in partea
referitoare la restul procedurilor ce vor fi reglementate in cazul adoptarii unei legi noi a
medicamentului (e.g. autorizarea medicamentelor, controlul calitatii, etc.), care sunt de o alta
complexitate.

Totusi, 1n ipoteza analizei impactului optiunii alternative, in partea referitoare doar la reglementarile
aferente procedurii de aprobare si inregistrare a preturilor la medicamente, in continuare se vor
reitera unele argumente descrise la litera b!) din prezentul compartiment, precum urmeaza.

Pentru optiunea alternativa, se anticipeaza cd pentru categoriile — (i) fluxurile comerciale si
investitionale, si (i1) competitivitatea afacerilor, se va produce un impact pozitiv, intensitate medie
(+2).

Respectivul impact pozitiv va putea fi resimtit de catre toate intreprinderile care plaseaza
medicamente pe piata.

Costurile desfasurarii afacerilor nu vor suferi modificari substantiale, procedurile generale parcurse
in procesul aprobarii si Inregistrarii preturilor la medicamente, ramanand sub multe aspecte aceleasi.

Totodata, se anticipeaza ca pentru categoria — concurenta pe piata, se va produce un impact pozitiv,
intensitate medie (+2). Autorii anticipeaza impactul pozitiv prin faptul existentei asteptarilor de
sporire a numarului medicamentelor plasate pe piata si refacerea unei anumite concurente.

Nu in ultimul rand, se anticipeaza cd pentru categoriile — (i) bunastarea gospodariilor casnice si a
cetatenilor, (ii) accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru persoanele social-vulnerabile;
si (ii1) accesul si calitatea serviciilor medicale, se va produce un impact pozitiv, intensitate medie
(+2), prin sporirea accesului la medicamente de bund calitate, eficiente, inofensive si la preturi
accesibile.

c¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Riscuri care pot duce la esecul interventiei:
- Reglementarilor propuse pot fi ineficiente si ar putea sa nu fie in masura sd contribuie
sporirea numarului de producatori si medicamente pe piata;
- Reglementarile propuse ar putea sd nu solutioneze problema actualizarii preturilor in ipoteza
deprecierilor valutare;




- Procedura de negociere propusa spre reglementare ar putea fi una confuza, fiind lipsita de
previzibilitate si rezultate favorabile;

- Modificarile in procedura de comparare a pretului de producator cu pretul de producator din
medicamente.

- Procedura propusa de negociere si aprobare a preturilor pentru o perioada mai indelungata
(de la 1 la 3 ani), ar putea fi ineficienta si purtatoare de riscuri pentru agentii economici $i
autoritdtile publice, in cazul fluctuatiilor valutare sau altor evenimente de natura similara.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sint propuse masuri de
diminuare a acestor impacturi

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, In baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Avand 1n vedere cele mentionate n prezentul document de analiza a impactului de reglementare se
poate concluziona ca optiunea propusa ar fi in masura sa satisfaca intr-un mod egal interesele tuturor
partilor interesate si ar corespunde cel mai bine obiectivelor urmarite, Intr-o perioada scurta
perioada de timp.

Optiunea selectatd ar putea oferi, ulterior implementarii, o mai bund intelegere autoritatilor publice
in ceea ce priveste efectele reale produse asupra pietei medicamentelor. Constatérile care vor fi
facute ar putea ajuta la perfectionarea ulterioara a intregului cadru normativ cu privire la
medicamente, tindnd cont de perspectiva implementarii unei legi integral noi (optiunea alternativa).

La respectiva etapad, optiunea selectatd este promovatd avand in vedere ca:

1. Aprobarea si inregistrarea pretului la medicamente in baza cursului valutar mediu al Bancii
Nationale a Moldovei, calculat pentru ultimele 12 luni a lunii precedente depunerii dosarului, va
contribui la nivelarea diferentelor de preturi la medicamente avand in vedere oscilatiile cursului
valutar pe parcursul anului;

2. Modificarea procedurii de comparare a pretului de producator cu pretul de producator din
tarile de referintd ar putea contribui la crearea oportunitdtii aprobdrii unor preturi mai competitive la
medicamente si sporirea accesului acestora pe piata;

3. Oferirea posibilitatii initierii negocierilor directe a preturilor la medicamente in cazul in care
medicamentul se regaseste doar intr-o singura tard de referintd si producatorul nu accepta pretul
respectiv sau in caz de imposibilitate de stabilire a pretului in baza mecanismelor aprobate, ar putea
reprezenta o posibilitate eficientd de depasire a impasului frecvent constatat in actuala stare de fapt.
4. Reglementarea dreptului aprobarii preturilor de producator pentru o perioadd mai mare decét
un an va creste probabilitatea aprobarii unor preturi acceptabile si stabile pentru o perioada relativ
indelungata (1-3 ani), In urma negocierilor directe dintre autoritatea de supraveghere si solicitanti.
5. Elaborarea, in perspectiva, a unor noi reglementari care ar permite compensarea cheltuielilor
suportate de catre solicitanti in legdturd cu fluctuatiile cursului valutar ar putea contribui la
perfectionarea mecanismului actual de revizuire a preturilor la medicamente, care este unul
inaplicabil.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesita
a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Implementarea optiunii recomandate va necesita desfasurarea activitatii de aprobare/modificare a
unei noi hotarari de Guvern/a hotararii de Guvern nr. 525/2010 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente.




Optiunea recomandatd nu implicd schimbdri institutionale.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cérora se va efectua monitorizarea

- Numarul medicamentelor a caror preturi vor fi examinate si inregistrate;
- Numarul medicamentelor autorizate;
- Numarul autorizatiilor de import.

c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Impacturile estimate vor fi resimtite peste un termen de 3 luni de la data adoptarii legii, odata cu
finalizarea procedurilor de punerea ei in aplicare si Tnceperea depunerii cererilor de inregistrare a
preturilor.

Evaluarea performantei actului normativ propus ar putea fi necesara in termen de un an, o data cu
generalizarea indicatorilor de performanta la nivel institutiei de supraveghere.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

I-ul grup de interese este constituit din autoritatile publice —Ministerul Sanatatii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Compania Nationald de Asigurari n Medicina.

Al ll-lea grup este reprezentat de agentii economici si asociatiile patronale care apara interesele
agentilor economici.

Al 111-lea grup este reprezentat de consumatorii de medicamente/pacientii si asociatiile acestora.

Totodata, proiectul va fi: (i) prezentat in cadrul Grupului de lucru al Comisiei de Stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator, (ii) supus expertizei anticoruptie a Centrului National
Anticoruptie, si (iii) supus expertizei juridice a Ministerului Justitiei.

Comentariile, obiectiile si propunerile partilor consultate, inclusiv a societatii civile si sectorului
privat vor fi analizate si luate in consideratie la imbunatatirea proiectului si Analizei Impactului de
Reglementare.

In rezultatul examinarii propunerilor la proiect va fi intocmit tabelul de sintezi a recomandarilor si
vor fi expuse argumentele pentru neacceptarea sau acceptarea partiala a propunerilor

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
Analiza Impactului de Reglementare si proiectul hotartrii de Guvern vor fi plasate pe pagina web a
Ministerului Economiei si Infrastructurii (www.mei.gov.md), la compartimentul ,, Transparenta”,
subcompartimentul ,, Transparentd decizionald”, rubrica ,,Anunturi privind consultarile publice”,
pentru a fi accesibil publicului larg, pentru consultare publica, prezentarea de propuneri si obiectii.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului
si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de
interese identificat)

Proiectul Hotararii va fi supus expertizei juridice conform art. 37 din Legea nr.100/2017 cu privire
la acte normative, iar rezultatele examinarii acesteia urmeaza a fi incluse in sinteza obiectiilor si
propunerilor la proiect.

Proiectul documentului Analiza Impactului de Reglementare la proiectul Hotararii de Guvern
,»Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producator la medicamente” a fost remis mediului de afaceri pentru consultare.

Anexa
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Tabel pentru identificarea impacturilor

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea Optiunea Optiunea

propusa alterativa 1 | alterativa 2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0 0
povara administrativa 0 0
fluxurile comerciale si investitionale +2 +2
competitivitatea afacerilor +2 +2
activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici si mijlocii | +2 +2
concurenta pe piata +2 +2
activitatea de inovare si cercetare +1 +1
veniturile si cheltuielile publice 0 0
cadrul institutional al autoritatilor publice 0 0
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +1 +1
bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor +2 +2
situatia social-economicd in anumite regiuni 0 0
situatia macroeconomica 0 0
alte aspecte economice 0 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca 0 0
nivelul de salarizare 0 0
conditiile si organizarea muncii 0 0
sdnatatea si securitatea muncii 0 0
formarea profesionala 0 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0 0
nivelul veniturilor populatiei 0 0
nivelul sdraciei 0 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru +2 +2
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturala si lingvistica 0 0
partidele politice si organizatiile civice 0 0
sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si morbiditatea 0 0
modul sandtos de viata al populatiei 0 0
nivelul criminalitatii si securitatii publice 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale +2 +2
accesul si calitatea serviciilor publice administrative 0 0
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea in 0 0
manifestatii culturale
accesul si participarea populatiei in activitati sportive 0 0
discriminarea 0 0
alte aspecte sociale 0 0
De mediu
clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de serd si celor care | 0 0
afecteaza stratul de ozon
calitatea aerului 0 0
calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, inclusiv a 0 0
apei potabile si de alt gen
biodiversitatea 0 0




flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bundstarea animalelor

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, accidente etc.)

O(O|O|O|O0|O0O(O(O|O|O|O0|O
OO|O|O|O0|O0O(O(O|O|O|O0|O

utilizarea terenurilor

alte aspecte de mediu 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, Tn drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia
intre 1 si 3 —impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota O reprezinza
lipsa impacturilor. Valoarea acordatd corespunde cu intensitatea impactului (1 —minor, 2 — mediu,
3 —major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni
si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu
argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ

Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect si/sau analiza de impact

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
(dupa caz)

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor)




