1

T L Er

i

AR
ol
L

- S CONSILIUL |
mﬁ%ﬁé%’%@%@ CONCURENTEI

ROMAENIA

RG /3207 /04.04.2022 N
¢ FALAMENTUL ROMANIEY -onieas oo
Doamnei Secretar General Silvia~-Claudia MIHALCEA ; OMANIEL-CiMtspip

"y . UTATH Y
__ﬂfjf\_Pt?AMi«n\"z'Ui. z,z-:cesmr;:f Lok |
SECRETAR GENERAL AL CAMEREI DEPUTATIL.OR : INTRARE
PoOIE§IRE [

L

3

Subiect: Adresa dumneavoastrd nr. Plx79 din 02 martie, 2022, inregistratd la Consiliul
ei cu nr. RG/3207/03.03.2022 (Caz nr. 2200377)

. Conc

Y Stimatd Doamnd Secretar General,

%a/;rmare a adresei dumneavoastri mai sus mentionate, prin care se solicitd avizul Consiliului

Concurenfei cu privire la Propunerea legislativd “Legea suveranitdfii — legea pentru
protejarea interesului superior si suveran al poporului §i al cetdreanului romdn”, vi
comunicim urmétoarele:

Din analiza expunerii de motive si a masurilor cuprinse in propunerea legislativa reiese faptul
cd aceasta are ca obiect, potrivit initiatorilor, concentrarea, In cuprinsul prezentei propuneri
legislative, a unor prevederi legale care sd asigure (1.} consolidarea suveranititii nationale,
definitd, potrivit preambulului, ca drept al natiunii la identitate i autodeterminare gi stare de
drept conforma cu ordinea constitutionald, (ii.) protejarea demnitétii umane, (iii.) necesitatea
transparentizarii procesului decizional al administratiei publice prin publicarea tuturor actelor
de interes general §i prin asigurarea accesului integral si gratuit la Monitorul Oficial al
Romaniei, (iv.) conservarea avutului national i (v.) interzicerea exportului de masi lemnoass
neprelucrati st a importului de degeuri.

In acest scop, proiectul de act normativ cuprinde o serie de propuneri de modificare si
completare a unui numdr de doudzeci §i unu de acte normative in vigoare, instituind totodatd
si o serie de reglementdri noi, cu caracter de sine statator.

Dupa cum v este cunoscut, Consiliul Concurentel, in calitatea sa de autoritate administrativa
autonomd In domeniul concurentei, pune in aplicare Legea concurentei nr. 21/1996,
republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare (in continuare, Legea concurenter), in
modalititile, cadrul si limitele stabilite de acest act normativ.

Potrivit atributiilor conferite de Legea concurentfei, Consiliul Concurenfei emite avize sau
puncte de vedere pentru proiectele de acte normative, proiectele de documente de politici
publice, care pot avea impact anticoncurential si poate recomanda modificarea acestora. De
asemenea, Consiliul Concurentel urméreste aplicarea dispozitiilor legale si a altor acte
normative incidente in domeniul de reglementare al Legii concurentei i poate recomanda
autorititilor competente modificarea actelor normative care au sau pot avea impact
anticoncurential,
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Analizind mésurile cuprinse in propunerea legislativa din perspectiva posibilelor incidente cu
prevederile nationale si europene din domeniul concurentei si al ajutorului de stat, facem
urmétoarele precizari:

Referitor la mésurile propuse in art. 17 din propunerea legislativd, ce au ca obiect
interzicerea Instraindrii activelor statului romén sau a actiunilor detinute de stat la companiile
si societitile nationale, la institutii de credit, precum si la orice altd societate la care statul are
calitatea de actionar, indiferent de cota de capital, pand la 1 ianuarie 2121, atragem atentia
asupra faptului cd mésura- propusi poate avea implicatil asupra strategiei de dezvoltare
gestionate de ministerele de resort, avand ca obiect unele proiecte de investitii, dar si asupra
eventualelor planuri de restructurare aflate in derulare la nivelul companiilor de stat, astfel cum
s-a comunicat, de citre autoritatea de concurentd, si prin adresa cu nr. RG 4383/12.04.2021, ca
urmare a analizei unei propuneri legislative avand obiect similar, respectiv Bp 77/2021 ~Plx
nr. 235/2021.

Totodatd, In ceea ce priveste termenul pentri care se propune limitarea, apreciem. ci nu este
justificatd necesitatea unei interdictii de aproape 100 de ani, aceasta putind fi asimilatd, din
perspectiva efectelor pe care le produce §i a scopului, unei interdictii nelimitate. Din acest
motiv, avand In vedere inclusiv necesitatea reducerii la minimum a denaturdrii concurentei, va
adresiim rugimintea de a reanaliza durata acestuia prin prisma observatiilor formulate mai sus
de autoritatea de concurent.

Suplimentar, luénd In considerare existenta unor cazuri in care Comisia BEuropeans a decis
recuperarea unor ajutoare de stat acordate de autorititile roméne, propunem completarea art.
17 din propunerea legislativd cu o urmétorul text: ,, /[...], cu excepfia cazurilor in care aceastd
actiune/operafiune  este  necesard in  scopul  implementarii unui  plan de
restructurare/viabilizare a intreprinderii sau in vederea rambursdrii unor ajutoare de stat
pentru care Comisia Europeand a emis o decizie de recuperare”.

Facem precizarea cé propunerea legislativd mai sus amintitd se afld, In prezent, In procedurd
parlamentard la nivelul Camerei Deputatilor, fiind necesar a fi avuti In vedere cu scopul evitérii
unei suprareglementdri/unei reglementari diferite Tn acest domeniu.

Cu privire la prevederile cuprinse in art. 5 din propunerea legislativd, avand ca obiect
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii,
republicatd, publicatd in Monitorul Oficial nr. 652/august 2015 cu modificdrile gi completirile
ulterioare, facem urmétoarele precizéri:

In ceea ce priveste propunerea de modificare a art. 704 din Legea siniititii, constatim
faptul ¢ initiativa legislativd propune introducerea unui nou articol 704! in Legea scndtdti,
avind doud alineate. Alin. (1) prevede interzicerea comercializirii sau folosirii de
medicamente/dispozitive medicale sau aplicirii de tratamente medicale pentru care
producatorul nu oferd garantii i remedii dovedite viabile impotriva efectelor adverse, iar alin.
(2) prevede interzicerea comercializérii sau folosirii de medicamente, vaccinuri, dispozitive
medicale sau de alte produse farmaceutice pentru care nu s-au efectuat studii clinice complete.

Cu privire la propunerea cuprinsd in alin. (1) sunt necesare urmétoarele precizéri:

In general, medicamentele si dispozitivele medicale au atit beneficii, ct si riscuri. Beneficiile
reprezintd efectele pozitive pe care administrarea medicamentelor le induce si sunt prevazute
in prospectul produsului. Riscurile sunt efectele nedorite pe care administrarea acestor produse



le poate deteninina, care se pot fncadra in mai multe clase de risc si frecvenid si care, similar
beneficiilor, sunt previzute In prospect.

Procesul de autorizare a medicamentelor presupune, printre altele, realizarea unei evaluari in
termeni de beneficiu vs. risc. Cind evalueazi dovezile colectate cu privire la un medicament,
Agentia Europeana a Medicamentului stabileste dacd beneficiile medicamentului depigesc
riscurile asociate la grupul de pacienti ciruia i este destinat medicamentul. fn schimb, un
medicament ale cirui riscuri depdgesc beneficiile sale nu poate fi recomandat pentru
comercializare.

Mai mult, odatd ce un medicament a fost autorizat, autorititile competente monitorizeaza in
meod constant siguranta acestuia si iau masuri in cazul in care exista indicii ¢ medicamentul
nu mai este la fel de sigur si de eficient pe cit se credea anterior. Monitorizarea sigurantei
medicamentelor implicd o serie de activititi de rutind, precum: evaluarea modului in care
riscurile asociate cu un medicament vor fi gestionate si monitorizate odati ce acesta este
autorizat; monitorizarea continui a efectelor secundare suspectate raportate de pacienti si de
profesionistii din domeniul sdnatatii, identificate In noi studii clinice sau raportate n publicatii
stilntifice; evaluarea periodicd a rapoartelor prezentate de societatea care detine autorizatia de
introducere pe piati cu privire la raportul beneficiu-risc al unui medicament In viata reald etc.

Astfel, Agentia Europeana a Medicamentului are un comitet dedicat responsabil de evaluarea
si monitorizarea sigurantei medicamentelor, Comitetul de evaluare a riscurilor de
farmacovigilentd, format din experti In siguranta medicamentelor de la autorititile de
reglementare din statele membre, plus experti stiintifici si reprezentanti ai pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanétitii numiti de Comisia Europeand. Acest lucru asigurd ci
Agentia Europeana a Medicamentului si statele membre ale UE pot actiona foarte rapid odata
ce o problemi este detectatd si pot lua orice misuri necesare, cum ar fi modificarea
informatiilor disponibile pacientilor gi profesionistilor din domeniul s&nétatii, restrictionarea
utilizirii sau suspendarea unui medicament, In timp util pentru a proteja pacientii.

Prin urmare, avéind in vedere faptul cd raportul dintre beneficii si riscuri este principiul-cheie
pe care se bazeazd evaluarea unui medicament, limitarea accesului pe piatd din exclusiv
perspectiva existentei unor riscurl privind efectele adverse poate avea ca efect diminuarea
ofertei de medicamente/dispozitive medicale/tratamente medicale existente pe piata din
Romania si, implicit, poate afecta accesibilitatea pacientilor la tratamente.

In ceea ce priveste alineatul 2 este necesar a fi mentionat faptul ca potrivit Regulamentului!
(CE} de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea s§i supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar §i de instituire a unei Agenfii Europene pentru
Medicamente, in cazuri justificate %, poate fi acordatd o autorizatie de comercializare pentru
medicamente care au drept scop tratarea, prevenirea sau diagnosticarea medicald a bolilor
invalidante grave sau potential mortale, chiar si Tnainte de prezentarea unor date clinice
cuprinzitoare, cu conditia ca beneficiul disponibilitdtii imediate pe piatd a medicamentului
respectiv sd fie mai important decdt riscul ce rezultd din faptul ¢d sunt Incd necesare date
suplimentare. '

De obicei, astfel de medicamente sunt eligibile autorizérii dacé sunt destinate tratérii, prevenirii
sau diagnosticdrii unor boli grave debilitante sau care pun viata In pericol. Acestea includ

I Regulamentul nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martic 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Enropene pentru Medicamente.

2 pentru a rispunde unor nevei medicale nesatisficute ale pacientilor
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medicamentele orfane. De asemenea, astfel de autoriziri pot fi aplicabile in caz de urgenta de
sandtate publicd (de exemplu, in caz de pandemie). Pentm aceste medicamente, pot fi acceptate
si date farmaceutice st non-clinice mai putin cuprinzitoare.

Prin urmare, avand in vedere faptul cé astfel de autorizdri sunt acordate doar In situatii
exceplionale, limitarea accesului pe piatd a medicamentelor pentru care nu au fost finalizate
studiile clinice poate conduce la reducerea ofertei de medicamente, vaccinuri, dispozitive
medicale sau de alte produse farmaceutice existente pe piata din Romania si, implicit, poate
afecta accesibilitatea pacientilor la tratamente sau chiar gradul de sdnétate publica.

In ceea ce priveste propunerea de modificare a art. 811 si 813 din Legea sanititii, cu titlu
prealabil, precizm faptul ca formulirile actuale ale art. 811, cu privire la definirea publicitatii
si a formelor acesteia gi ale art. 813, cu privire la interdictiille privind publicitatea la
medicamente, din Legea sdndtatii in vigoare, sunt armonizate cu principiile si prevederile
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European §i a Consiliului, din 6 noiembrie 2001, de
instituire a unui cod comunitar cu privive la medicamentele de uz uman. Initiativa legislativa
propune o noud formulare a art. 811 din Legea s&natitii.

Asa cum s-a precizat mai sus, formele de publicitate definite In prezent prin art. 811 corespund
prevederilor Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului, din 6
noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.
Noua forma propusi de initiativa legislativd cu privire la art. 811 din Legea sandtatii limiteaza
exemplificarea cu privire la formele de publicitate, nefiind mentionate modalititi precum
publicitatea pentru medicamente destinati publicului larg, sponsorizarea ntilnirilor
promotionale la care participd persoane calificate sd prescrie sau sa distribuie medicamente sau
sponsorizarea congreselor stiingifice la care participid persoane calificate sd prescrie sau si
distribuie medicamente.

fn wultimii ani, jurisprudenta n domeniul concurentei a inclus cazuri de practici
anticoncurentiale cu efecte de excludere a unor medicamente noi prin efectul unor practici de
influentare a comportamentului de prescriere al medicilor. Prin urmare, din perspectiva politicii
de concurenti, apreciem ci forma actuald a art. 811 din Legea sdnatdtii este de naturd a aduce
mai multd claritate gi sigurantd juridicd, prin exemplificarea concreti a unor activititi destinate
sd stimuleze prescrierea, cliberarea sau consumul de medicamente.

De asernenea, inifiativa legislativd propune o noud formulare a art. 813 din Legea sdnditdtii.

In prezent, conform art. 813 din Legea sdnditdfii, este interzisi publicitatea destinatd publicului
larg pentru medicamentele care se elibereaza cu prescriptie medicald, fiind permisa publicitatea
pentra medicamentele destinate a fi utilizate fird interventia unui medic®, denumite generic

OTC-uri.

Noua formd propusd de initiativa legislativé cu privire la art. 813 din Legea sandtdtii are ca
efect, pe de o parte, eliminarea unor interdictii privind publicitatea cétre publicul larg a
medicamentelor care se elibereazi pe baza de prescriptie medicald. Astfel, forme de publicitate
a medicamentelor care se elibereazi pe bazid de prescriptie medicald, interzise in prezent,
urmeazi a fi permise, de exemplu formele de promovare prin contact direct cu consumatoral
(“door-to door”). Din aceastd perspectivd, apreciem ci Inifiativa legislativd contravine
principiului statuat prin Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European st a Consiliului, din
6 noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman,

3 Incluzénd dispozitivele medicale destinate a i utilizate fara interventia unui medic.
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potrivit céruia statele membre interzic publicitatea destinatd publicului larg avind ca obiect
medicamente care sunt disponibile numai pe baza unei prescriptii medicale.

fn general, medicamentele eliberate pe baza unei prescriptii medicale sunt mai puternice decit
medicanentele eliberate fird prescriptie medicald si sunt folosite doar de citre persoana cireia
i-a fost eliberatd prescriptia, pentru a trata o afectiune specificd. Recomandarea administririi
unui astfel de medicament se poate realiza doar de cétre un profesionist in domeniul sinatatii,
avand In vedere riscurile asociate cu un consum neavizat.

Pe de altd parte, prin eliminarea din continutul articolului 813 a sintagmei referitoare la
interdictia expresd a oriciror forme de publicitate cu privire la medicamentele care “se
elibereazd pumai cu prescriptie medicald”, rezultd ci interdictiile nou aplicabile vizeazd
inclusiv OTC-urile. Ca urmare, noua formé propusa a art. 813 are ca efect instituirea unor
interdictii cu privire la promovarea OTC-urilor, forme de publicitate care sunt permise in
prezent, de exemplu orice “formd de reclama comerciald la televiziune, radio.”

Spre deosebire de interdictia publicitatii la medicamentele eliberate cu prescriptie medicald,
fundamentatd pe considerente care privesc riscwi de sédndtate publicd, medicamentelor
destinate a fi utilizate fird interventia unui medic le pot fi aplicate alte principii in privinta
comercializarii si promovarii.

In principiu, publicitatea este un catalizator important pentru concurenta prin pret si calitate.

.Publicitatea poate pune presiune pe scéiderea preturilor, stimulénd, astfel, concurenta intre

terapiile alternative. Publicifatea reprezintd, de asemenea, 0 componenta importantd a mediului
informational accesibil consumatorului pacient, alaturi de informatiile primite prin intermediul
medicilor, farmacistilor, prospectelor, avand avantajul cé poate face cunoscute inovatiile sub
forma noilor terapii sau a unor produse Tmbunitatite imediat ce sunt disponibile pe piati.

Pentru a beneficia de efectele pozitive ale manifestirii concurentei, consumatorii trebuie sa
poatd avea acces la informare, astfel cd publicitatea poate spori capacitatea acestora de a lua
decizii optime, fundamentate pe o evaluare corectdi a informatiilor disponibile. Astfel, mixul
de politici nationale in domeniul medicamentelor trebuie sd echilibreze eficient efectele
reglementirilor pentru a atinge scopurile comune care urmiresc protejarea interesului
cetatenilor. )

Prin urmare, o interdictie legislativi instituita asupra formelor de publicitate cu privire la OTC-
uri ar trebui sd se fundamenteze pe o evaluare a modului In care publicitatea la aceste
medicamente diminueazi elasticitatea cereril Tn functie de pret si calitate, asupra modului Tn
care ridic# bariere la intrarea pe piatd a unor noi furnizori sau stimuleazd consumul irational de
medicamente.

De asemenea, in ceea ce priveste art. 14 din propunerea legislativdi, avind ca obiect
modificarea prevederilor cuprinse in art. 1 din Legea nr. 57/2020 -privind gospoddrirea
durabild a pédurilor Romdniei, cu modificarile si completarile ulterioare, In sensul largirii
interdictiei privind exportul de masd lemnoasid neprelucrati si In ceea ce priveste spatiul
comunitar, facem precizarea cd mésura propusd poate intra sub incidenta normelor de
concurentd. Concret, aceasta poate constifui o restrictie privind circulatia bunurilor bazati pe
considerente de provenienti. Intr-o astfel de situatie, apreciem ci este important s se faci
diferenta intre reglementdrile strict necesare, cu rol esential in asigurarea calitdtii sau in
apérarea unui interes public major si cele care nu sunt strict necesare, fiind diunitoare
consumatorilor sau dezvoltdrii pietei respective. Luarea unei astfel de mésuri ar trebui
justificatd in mod corespunzitor.



In acest sens, facem precizarea ci, astfel cum rezultd din Comunicarea Comisiei citre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor - Identificarea si inldturarea barierelor din cadrul pietei Unice®, piata interni
reprezinta una dintre cele mai mari realizéri ale Uniunii Europene si le oferd Intreprinderilor
europene o piatd internd de mari proportii. Comisia Europeani si Statele Membre au o
responsabilitate comuna In realizarea pietei interne, care stiniuleazi concurenta si comertul in
cadrul UE si le oferd cetitenilor UE o gami mai largd de bunuri si servicii si mai multe
oportunititi antreprenoriale si de incadrare In muncd. Cu toate acestea, in ciuda realizirilor
reale ale pietel interne, Intreprinderile si consumatorii continud sa se confrunte cu numeroase
obstacole normative si administrative, a ciror eliminare reprezinti o preocupare continu.

Astfel, atat Statele Membre, cit si Comisia Europeand au responsabilitatea comuni de a asigura
respectarea normelor privind piata interni si- a drepturilor cetitenilor. In acest context,
evidentiem si prevederile cuprinse In art. 35 si art. 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, potrivit cirora ,fntre statele membre sunt intergise restrictiile cantitative la export,
precum si orice mdsuri cu efect echivalent. Dispozitiile articolelor 34 si 35 nu se opun
interdictiilor sau restrictiilor la import, la export sau de tranzit, justificate pe motive de morald
publicd, de ordine publicd, de sigurantd publicd, de protectie a sandtdtii si a vietii persoanelor
si a animalelor sau de conservare a plantelor, de protejare a unor bunuri de patrimoniu
national cu valoare artisticd, istoricd sau arheologicd sau de protectie a proprieldfii
industriale si comerciale. Cu toate acestea, interdictiile sau restricfiile respective nu trebuie
sd constituie un mijloc de discriminare arbitrard si nici o restrictie disimulatd in comerful
dintre statele membre”.

Avind in vedere aceste aspecte, apreciem ci este necesard fundamentarea corespunzitoare a
necesitatil adoptdrii masurii anterior amintite, precum si a incadrérii In situatiile de exceptie
prevazute de art. 36 TFUE, In caz contrar prevederea fiind de naturd a afecta libera circulatie a
maérfurilor si concurenta pe piata internd,

Totodatd, In ceea ce priveste termenul pentru care se propune limitarea, respectiv pana la 1
ianuarie 2121, apreciem cd nu este justificati necesitatea unej interdictii de aproape 100 de ani,
aceasta putind fi asimilatd, din perspectiva efectelor pe care le produce gi a scopului, unei
interdictii nelimitate. Din acest motiv, avind In vedere inclusiv necesitatea reducerii la
minimum a denaturirii concurenfei, v adresam rugdmintea de a reanaliza durata acestuia prin
prisma observatiilor formulate mai sus de autoritatea de concurenta.

In ceea ce priveste prevederea cuprinsi in art. 20 din propunerea legislativi, referitoare la
asigurarea publicititii contractelor incheiate de statul romén, prin instituirea unei obligatii in
sensul de a le publica pe site-ul institutiel contractante si In Monitorul Oficial al Romaniei,
partea a IV-a, apreciem oportuni completarea alin. (1} cu urmétorul text: ,,/.../J, cut respectarea
informatiilor confidentiale sau care reprezintd secrete de afaceri, potrivit legii.”, precum §i
introducerea unui nou alineat, care si prevadi urmitoarcle “Jn scopul invocdrii
confidentialitdfii unor informafii confinute in contractele menfionate la alin. (1), considerate
secrete de afaceri sau alte informatii confidentiale, potrivit legii, pdrtile contractante vor
furniza o versiune neconfidentiald a respectivelor contracte, din care vor fi inlaturate pasajele
care contin informatii considerate confidentiale”, in acord cu prevederile cuprinse in Directiva
(UE) 2016/943 a Parlamentuloi European si a Consilinlni din 8 funie 2016 privind protectia
know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale} fmpotriva
dobandirii, utilizérii g1 divulgarii ilegale.

4 Din data de 10 martie 2026, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T X T/PDF/ uri=CELEX:52020DC0093 & from=RO




In final, dorim si vi asigurim de intreaga noastrd disponibilitate si colaborare in ceea ce
priveste implicarea autorititii de concurentd in procesul de elaborare si avizare a unor proiecte
de acte normative care si promoveze si sa stimuleze concurenta in beneficiul consumatorilor,
contribuind, astfel, la crearea si consolidarea unui mediu economic sanitos gi durabil.

Cu deosebita consideratie,
Bogdan M. CHIRITOIU

PRESEDINTE



