
Expunere de motive

România se confruntă cu o criză persistentă generată de lipsa accesului la medicamente, 
absenţa intervenţiilor legislative complexe şi fundamentate fiind, în esenţă, o încălcare a 
dreptului la ocrotirea sănătăţii garantat prin Constituţie. După adaptarea legislaţiei 
postaderare în limitele impuse de Directiva nr. 83/2001 de instituire a unui cod comunitar cu 
privire la medicamentele de uz uman şi, în general, de legislaţia europeană, instrumentele pe 
care pare să le folosească, vizibil ineficient. Ministerul Sănătăţii, se rezumă la diverse 
metodologii de plafonare a preţului medicamentelor care se eliberează pe prescripţie, inclusiv 
taxarea diferenţiată, după anumite criterii mai mult sau mai puţin criticabile.

Puterea executivă pare complet resemnată, cu un reflex, cel mai probabil dobândit, de a 
trata exclusiv discontinuităţile mediatizate (e.g. criza de Euthyrox din 2020), ignorând 
problema de fond, demult cronicizată. Un bun exemplu de apatie este instrumentul pe care şi 
l-a creat Ministerul Sănătăţii în anul 2016, https://medicamentelipsa.ms.ro/. prin care 
răspunde sec la orice sesizare, fie că problema este falsă (e.g. „(...) în Sistemul electronic de 
raportare (SER) al Ministerului Sănătăţii privind disponibilitatea medicamentelor pe piaţa 
farmaceutică din România, la data de 26.09.2022, au fost identificate stocuri în cantităţi 
diferite la nouă distribuitori angro.”), fie că este o problemă şi atât (e.g. ,Medicamentele (...) 
sunt în discontinuitate permanentă din motive comerciale, conform informării primite din 
partea deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă.”).

Instituţiile nu dau semne că ar avea capacitatea să exercite un rol preventiv în proces, ci 
doar reactiv, nefolosind sau neadaptându-şi instrumentele, puţine, pe care şi le-au creat. în 
acelaşi timp, fundamentarea diverselor acte normative care intervin în legislaţia responsabilă 
de asigurarea unui cadru legaU viabil pentru aprovizionarea cu medicamente arată o lipsă 
profundă de informaţie pe baza căreia se iau măsurile. Reglajele fine de care este nevoie nu 
sunt doar neintuitive, dar pot impacta profund lanţul de aprovizionare cu medicamente. 
Aşadar, orice schimbare de legislaţie în domeniu se impune a fi făcută pe bază de date, istoric 
de consum şi disponibilitate, atât cantitativă cât şi regională, şi nu numai.

Prezenta propunere legislativă vizează îmbunătăţirea unuia dintre principalele instrumente 
aflate la dispoziţia instituţiilor responsabile de monitorizarea pieţei medicamentului în vederea 
respectării, aplicării şi optimizării legislaţiei aferente, precum şi de întreprindere a demersurile 
legale în vederea prevenirii sau atenuării deficitului în aprovizionarea de medicamente. Acest 
instrument este sistemul electronic de raportare, denumit în continuare SER, şi este în prezent 
reglementat prin ordinul ministrului sănătăţii nr. 1345/2016, prevederi relevante fiind 
conţinute şi în ordinul ministrului sănătăţii nr. 269/2017.

Sistemul electronic de raportare este o platformă software dezvoltată de Serviciul de 
Telecomunicaţii Speciale pentru Ministerul Sănătăţii şi Agenţia Naţională a Medicamentului şi 
a Dispozitivelor Medicale din România, prin care sunt colectate, păstrate şi prelucrate date 
referitoare la stocurile de medicamente care se eliberează pe prescripţie, la nivelul întregii ţări.



Platforma are o interfaţă şi pentru cetăţeni, care poate fi accesată la 
https://ser.ms.ro/access/user. în baza căreia oricine poate identifica în timp real stocul unui 
medicament, după denumire comună internaţională, la nivel de ţară, regiune şi judeţ.

Interfaţa de utilizator instituţional returnează rezultate pe baza specificaţiilor tehnice 
disponibile
https://ww^.ms.ro/monitorizare-stocuri/. în principiu, baza de date poate fi supusă 
interpretării, se pot realiza analize privind stocurile de medicamente din România, pe baza 
cărora se pot asuma acţiuni de politică a medicamentului şi fundamenta decizii privind măsuri 
de asigurare a disponibilităţii prin canale extraordinare, dar şi prin căi de distribuţie obişnuite.

Pentru a asigura un randament optim al informaţiei prelucrate, nevoia urgentă a unui 
instrument riguros, bazat pe informaţii corecte şi complete, măsurile referitoare la SER trebuie 
sistematizate, prioritizate şi implementate gradual. în aceste condiţii, prima măsură care 
trebuie luată este asigurarea cadrului legal corect şi viabil pentru dezvoltarea platformei, 
concomitent cu responsabilizarea actorilor implicaţi pe măsura contribuţiei în proces.

La întrebarea parlamentară formulată referitor la funcţionalitatea SER, Ministerul Sănătăţii 
a răspuns prin adresa nr. AR 6133/20.04.2022 (disponibilă public la adresa 
http://www.cdep.ro/pls/parlam/interpelari20ig;.detalii?idi=66466&idl=i'). prin care a 
transmis o serie de aspecte pe care prezenta propunere legislativă intenţionează să le rezolve.

Aşadar, în condiţiile în care ministerul comunică faptul că „(...) (SER) (...) reprezintă un 
instrument util pentru verificarea punctuală a anumitor disfuncţionalităţi în aprovizionarea 
pieţei cu medicamente”, remarcăm în primul rând că, potrivit cadrului său de reglementare, 
utilitatea SER nu constă doar în aceasta. Faţă de susţinerea ministerului conform căreia „La 
momentul adoptării Ordinului Nr. 1345/2016 (...) echipa din conducerea Ministerului 
Sănătăţii nu a considerat oportună consultarea direcţiilor de specialitate, aANMDMR sau a 
Serviciului de Telecomunicaţii Speciale (la adoptarea formei finale a actului normativ), acest 
fapt ducând la imposibilitatea implementării integrale afuncţionalităţilor SER”, apreciem că 
există o nevoie imperativă de a implica toate instituţiile relevante în procesul de reglementare, 
pe tot parcursul acestuia. Instrumentul corespunzător pentru o atare măsură este reprezentat 
de cooptarea arhitectului de sistem, STS, în procesul de adoptare a legislaţiei relevante, precum 
şi de introducerea specificaţiilor tehnice la nivelul ordinului de ministru, comun cu cel al 
directorului STS, pentru a transparentiza întregul demers. în prezent, specificaţiile tehnice se 
regăsesc exclusiv pe pagina Ministerului Sănătăţii, iar modalitatea de elaborare a acestora nu 
pare să beneficieze de o bază legală, ci doar de disponibilitatea Serviciului de Telecomunicaţii 
Speciale de a îndeplini cerinţele beneficiarilor primari ai SER, Ministerul Sănătăţii şi 
ANMDMR.

în continuare. Ministerul Sănătăţii a comunicat că „(...) în perioada 2018-2020, la 
iniţiativa structurii de specialitate/secretarului de stat coordonator au avut loc diverse 
reuniuni de lucru formate din reprezentanţi ai Ministerului Sănătăţii, STS şi ANMDMR 
pentru îmbunătăţirea cadrului legal cu privire la monitorizarea discontinuităţilor la 
medicamente pe piaţa din România, respectiv discuţii pentru implementarea integrală a
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funcţionalităţilor Serviciului electronic de raportare (...)” şi că ,J^e parcursul acestora, 
Serviciul de Telecomunicaţii Speciale a precizat că resursele acestora nu mai pot asigura 
gestionarea integrală a SER Diversele reuniuni şi discuţii pe parcursul cărora Serviciul 
de Telecomunicaţii Speciale a precizat că resursele sale nu mai pot asigura gestionarea 
integrală a SER pot fi mitigate prin prezenta propunere legislativă, în sensul în care stabilirea 
obligaţiilor de dezvoltare şi asigurare a mentenanţei platformei, în sarcina acestei instituţii, în 
legislaţia primară, îi dă posibilitatea de a-şi identifica resursele şi bugeta corespunzător potrivit 
capitolului IV din Legea nr. 92/1996 privind organizarea şi funcţionarea Serviciului de 
Telecomunicaţii Speciale, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 169 din 30 
iulie 1996, cu modificările şi completările ulterioare.

Concluziile referitoare la necesitatea clarificării cadrului legal şi procesului de dezvoltare a 
SER sunt întărite şi de următoarea alegaţie a Ministerului Sănătăţii, din care se desprinde 
aleatoriul instituţional cu care se confruntă un proiect, aparent, deosebit de util: „Ulterior, 
strategia iniţială a trebuit regândită în acord cu Programul de guvernare, sens în care au 
fost reluate discuţiile cu STS în vederea implementării parţiale a specificaţiilor tehnice 
existente”. De altfel, nevoia afirmării mai clare a rolului Serviciului de Telecomunicaţii Speciale 
în procesul de stabilire a funcţionalităţilor şi specificaţiilor tehnice ale SER se constată şi în 
următorul paragraf: „La începutul anului 2021 au fost restabilite specificaţiile tehnice şi a fost 
agreat un nou calendar de implementare (...). O primă etapă a specificaţiilor enunţate au fost 
operaţionalizate în luna iulie 2021 (funcţia export extern), respectiv august 2021 
(raport/alertă acoperire cantitativă la nivel naţional Deşi funcţia de de acoperire 
cantitativă/alertă a fost operaţionalizată, urmare a regăndirii sistemului de către grupul de 
lucru existent în perioada martie 2021-oct. 2021), formula de calcul nu respecta prevederile 
Ordinului Nr. 269 din 14 martie 2017 (...). Mai mult, astfel cum a fost rescrisă, nu răspundea 
necesităţilor ANMDMR şi Ministerului Sănătăţii, fiind imposibil de aplicat”.

Nu în ultimul rând. Ministerul Sănătăţii transmite că, Jn consecinţă, ţinând cont de 
aceasta precum şi de consecinţe de natură a indica erori în eventuala implementare, la 
începutul anului 2022 au fost reluate discuţiile cu STS şi ANMDMR astfel încât SER să devină 
un instrument real şi viabil de monitorizare şi verificare a stocurilor adecvate şi continue de 
medicamente”.

La întrebarea formulată cu privire la susţinerile Ministerului Sănătăţii referitoare la 
consultarea Serviciului de Telecomunicaţii Speciale, acesta din urmă a răspuns prin adresa 
neclasificată nr. 11154 din 17.06.2022, precizând că pentru unele dintre funcţionalităţile SER 
nu au fost definite specificaţii sau că nu au fost formulate cerinţe din partea Ministerului 
Sănătăţii sau ANMDMR.

Fără a avea intenţia de a aduce atingere procesului de viabilizare a SER, aflat în desfăşurare 
la nivelul instituţiilor competente, precum şi faţă de cele de mai sus, apreciem că propunerea 
legislativă vine în întâmpinarea problemelor sesizate prin readoptarea cadrului legal al SER, 
dar cu obligaţia cooptării pe poziţie egală a arhitectului platformei, precum şi cu participarea 
ambelor instituţii din sănătate, beneficiari principali ai soluţiei. Mai mult, propunerea vizează



inclusiv lărgirea limitelor capabilităţilor tehnologice şi resursele pe care le poate aloca Serviciul 
de Telecomunicaţii Speciale, prin bugetarea corespunzătoare, în urma stabilirii 
funcţionalităţilor şi specificaţiilor tehnice.

Ulterior implementării măsurilor stabilite prin prezenta propunere şi readoptarea unui 
cadru legal clar, ANMDMR, dar şi Ministerul Sănătăţii, ar trebui să beneficieze de statistici, 
prognoze şi rapoarte generate în timp real, în vederea prevenirii sau atenuării 
discontinuităţilor în aprovizionarea pieţei cu medicamente, dar şi pentru elaborarea sau 
îmbunătăţirea altor acte normative.
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