GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr.
din

Chisinau

Cu privire la modificarea Hotéiririi Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010
»Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare
si Tnregistrare a preturilor de producitor la medicamente”

Tn temeiul prevederilor art. 6" alin. (5) din Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368)
si al art. 20 din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),
Guvernul HOTARASTE:

Hotarirea Guvernului nr. 525/2010 ,,Pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la
medicamente” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 105-106,
art. 582) se modifica dupa cum urmeaza:

1) in hotarire:

a) Tn punctele 2 si 3, sintagma ,,Ministerul Sanatatii”, la orice caz gramatical,
se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”,
la cazul gramatical corespunzator;

2) In Regulament:

a) sintagma ,,Ministerul Sanatatii”, la orice caz gramatical, se substituie cu
sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, la cazul
gramatical corespunzator;

sintagma ,,ministrul sanatatii”, la orice caz gramatical, se substituie cu
sintagma ,,directorul general”, la cazul gramatical corespunzator;
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b) la punctul 3:

la notiunea ,,certificat de inregistrare a medicamentului”, dupa cuvintele
,»Agentia Medicamentului” se introduc cuvintele ,,si Dispozitivelor Medicale”;

dupa notiunea ,tard de referinta” se introduce urmatoarea notiune:

,tara de origine — tara unde se afla locul de productie a unui medicament
de uz uman. Daca productia are loc in doud sau mai multe tari, toate aceste tari
sint considerate tari de origine”;

c) la punctul 4:
la alineatul al treilea, dupd textul ,(lei moldovenesti) si” se introduce
cuvintul ,,/sau”;

la alineatul al patrulea, dupa textul ,,(lei moldovenesti)” se introduce textul
,»S1/sau valuta straind.”;

d) la punctul 5:

subpunctul 4) se completeaza cu textul ,, , conform pct. 6 subpct. 10) al
prezentului Regulament”;

subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

,») lista preturilor pentru medicamentele compensate se plaseaza pe pagina
web oficiala a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

e) la punctul 6:

subpunctul 1) se completeaza cu cuvintele ,,s1 Dispozitivelor Medicale”;
subpunctul 2) se exclude;

in subpunctul 5):
dupa textul ,,30 de zile” se introduce cuvintul ,lucratoare”;

cuvintul ,,calendaristice” se substituie cu cuvintul , ,lucratoare”;

n subpunctul 6):
dupa cuvintul ,,zile”, Tn ambele cazuri, se introduce cuvintul ,,lucratoare”;

in subpunctul 7):
dupa primul alineat se introduce urmatorul alineat:
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,In cazul in care lipsesc cel putin trei preturi de producitor in tarile de
referintd, pretul de producétor la medicamente se compara cu media preturilor din
doua tari de referintd, iar in absenta acestora, cu pretul de producdtor pentru
aceleasi medicamente dintr-o singura tara de referintd.”;

n alineatul al treilea:

dupa cuvintul ,,Pretul” se introduce textul ,,in lei MD”’;

dupa cuvintul ,,precedentd” se completeaza cu cuvintele ,,lunii evaluarii
dosarului.”;

ultimul alineat se exclude;

n subpunctul 8):
n alineatul al doilea, cuvintul ,,solicitarii” se substituie cu cuvintele ,,pct. 6
subpct. 9) al prezentului Regulament.”;

alineatul trei va avea urmatorul cuprins:

,In cazul avizarii pretului pentru medicamentul inovativ (original), pretul
genericului care depaseste 75% din pretul medicamentului original va fi supus
reevaluarii.”:

81) Tn cazul in care medicamentul original nu a fost importat cu scop de
comercializare pe parcursul a 6 luni de la data aprobarii pretului de producator,
acesta se va exclude din Catalogul National de preturi, cu exceptia vaccinurilor, a
medicamentelor originale pentru care nu au fost autorizate medicamente generice
si a medicamentelor destinate tratamentului maladiilor rare. Pentru
medicamentele generice a caror pret a fost reevaluat in urma aprobarii pretului
originalului se va depune o noua cerere de inregistrare.”;

subpunctele 9) si 10) vor avea urmatorul cuprins:

,9) daca lipseste informatia despre pret in tarile de referintd, pretul de
producator la medicamente se compara cu:

a) pretul din tara de origine (fiind depusa inclusiv o copie de pe catalogul
national de preturi de pe piata farmaceutica a tarii de origine sau, in cazul in care
pretul nu se supune inregistrarii pentru medicamentele eliberate fara reteta, copia
notificdrii de pret depuse de producadtor sau detindtorul certificatului de
inregistrare a medicamentului la autoritatea competenta a tarii de origine);

b) media celor mai mici trei preturi de pe cataloagele din tarile in care
medicamentul este plasat pe piata, iar in cazul in care acestea lipsesc, media dintre
doud preturi sau un singur pret inregistrat (fiind depusa, inclusiv, copia de pe
catalogul national de preturi de pe piata farmaceutica a tarii respective);
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c) pretul mediu de import pentru anii precedenti pentru produsul
farmaceutic examinat, in caz ca acesta a fost importat;

d) media dintre pretul din tara de origine si media preturilor medicamentelor
inscrise la data evaludrii dosarului in Catalogul national de preturi, analizate dupa
denumirea comuna internationala (DCI), categoria medicamentului (original sau
generic, eliberat in baza prescriptiei medicale sau eliberat fara retetd), forma
farmaceutica, doza si volum;

10) pretul de producator la medicamente aprobat in lei se revizuieste de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la cererea solicitantului sau
din oficiu:

a) in cazul in care se constatd deprecierea cu mai mult de 5% a monedei
nationale in raport cu valuta prefului inclus in Catalogul national de preturi
(USD/EUR) de la data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producator si
mentinerea acestei modificari a cursului oficial mediu de schimb valutar in decurs
de cel putin o luna de zile;

b) in cazul in care se constata aprecierea cu 3% si mai mult a monedei
nationale in raport cu valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi
(USD/EUR) de la data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producator si
mentinerea acestei modificari a cursului oficial mediu de schimb valutar in decurs
de cel putin o luna de zile.”;

in subpunctul 12), cuvintele ,,subpct. 7) al prezentului punct” se substituie
cu cuvintele ,,prezentului Regulament”;

f) la punctul 7:
dupa cuvintele ,,Agentiei Medicamentului” se introduc cuvintele ,si
Dispozitivelor Medicale”;

subpunctul 3) se exclude;

subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:

,» 4) Informatia privind comparatia pretului propus cu pretul de producator
autorizat din tarile de referintd: Romadnia, Bulgaria, Serbia, Croatia, Cechia,
Slovacia, Lituania, Grecia, Ungaria.”;

subpunctul 5) se completeaza cu textul ,, , in lipsa acestora se prezinta copia
catalogului tarii de origine sau tarii unde medicamentul este plasat pe piata ori
copia notificarii de pret conform pct. 6 subpct. 9 al prezentului Regulament.”;
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la subpunctul 6), dupa cuvintul ,notarial” se introduc cuvintele ,sau
imputernicire de la biroul regional al detinatorului CIM”, iar dupa cuvintele ,,limba
de stat,” se introduce textul ,,conform legislatiei in vigoare,”.

Prim-ministru PAVEL FILIP
Contrasemneaza:
Ministrul finantelor Octavian Armasu

Ministrul sdnatatii,
muncii si protectiei sociale Svetlana Cebotari
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NOTA INFORMATIVA

ta proiectul hotaririi Guvernului cu privire la modificarea si completarea
Hotaririi Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010 pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la
medicamente

Conditiile care au impus elaborarea proiectului

Drept temei pentru elaborarea proiectului in cauza au servit prevederile Hotaririi
Guvernului nr. 1472 din 30.12.2016 cu privire la aprobarea Planului National de actiuni
pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeana
in perioada 2017 — 2019, care stabileste elaborarea si promovarea proiectului hotaririi
Guvernului privind transparenta maésurilor carc reglementeazd stabilirea preturilor
mecdicamentelor de uz uman, care va transpune Directiva 89/105/CEE a Consilivlui din
21.12.1988 privind transparenta mdasurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz wuman si includerea acestora in domeniul de aplicare al
sistemelor nationale de asigurdri de sandtate, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 40/8 din 11.02.1989.

Totodata, proicctul are ca scop aducerea in corespundere a hotéririlor cu
prevederile Legii nr. 1456-XI1 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica, cu
modificarile si completérile ulterioare, Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu
privire la medicamente, precum si imbundtétirea cadrului normativ existent ce prevede
modalitatea de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente in
Catalogul National dc preturi de producdtor la medicamente, prevazutd in Hotarirea
Guvernului nr, 525 din 22 iunic 2010.

Concomitent, acest proiect are ca scop primordial imbunatatireca mecanismului de
avizare si inregistrarc a pretului de producédtor la medicamente, atit pentru cele
autohtone cit si pentru medicamentele de import,

Principalele prevederi ale proiectului

Proiectul de hotarire este elaborat in scopul asigurarii accesibilitatii economice si
intereselor sociale ale consumatorilor, promovind eficientd, inofensivitate, calitate
precum si asigurarea transparentei masurilor care reglementeaza formarea preturilor la

medicamente.
Un medicament, in general, are rolul de a contribui la imbunététirea calita{ii vietii

pacientilor. Rolul actorilor de pe piata farmaceuticd este de a se asigura ca aceste
medicamente sa fie accesibile, sigure, inofensive si eficiente pentru consumatori.




Elementele noi ale proiectului

in vederea transpunerii Directivei 89/105/CEE a Consiliului din 21.12,1988
privind  transparenta  mdsurilor  care  reglementeazd  stabilirea  preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al
sistemelor nationale de asigurdri de sdndtate, au fost propuse modificari a cadrului
normativ existent ce tin de inregistrarea in termen a preturilor de producator, excluderea
barierelor birocratice.

Notiunile noi care se regdsesc in acest proiect, cum ar fi notiunea “fard de
origine”, contribuie la imbundtitirea cadrului legal aplicat in domeniul formarii
preturilor de producator la medicamente.

Reglementareca expresa a notiunii ,, fard de referingd " creeaza claritate in procesul
de formare a pretului de producator la medicamente, or pe parcursul anilor Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s-a confruntat cu diferite interpretri in
acest sens, parvenite din partea solicitantilor.

Potrivit proiectului, preturile de producdtor la medicamente vor fi aprobate in
baza documentelor prezentate de solicitant si autorizate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, prin ordinul directorului general al Agentiei, fiind asiguratd
promovarea transparentei in formarea preturilor la medicamente, precum si solutionarea
neclarititilor existente pe piata farmaceutica.

in acest context, reglementarile propuse redau claritate mecanismului de formare
a preturilor de producator in cazul cind nu exista trei tari de referintd. Astfel, in cazul
cind lipsesc trei preturi, pretul de producitor la prezentarea datelor despre medicamente
in tarile de referintd se comparéa cu cele doud sau un pret prezent in tarile de referintd.

Totodatd, daca lipscste informatia despre pret in tarile de referinta, preful de
producator la medicamente se compara cu:

- media prejului din tara de origine (fiind depusa inclusiv o copie de pe
catalogul national de preturi de pe piata farmaceuticd a tdrii de origine) si a prefului
medicamentelor inscrise la data evaluarii dosarului in Catalogul national de preturi,
analizate dupa denumirea comund internagionala (DCI);

- media celor mai mici trei preturi de pe cataloagele din térile in care
medicamentul este plasat pe piatd, iar in cazul in care acestea lipsesc, media dintre
doud preturi sau un singur pret inregistrat (fiind depusa inclusiv o copie de pe catalogul
national de preturi de pe piata farmaceutica a térii respective);

- pretul mediu de import pentru anii precedenti pentru produsul farmaceutic

examinat, in caz cd acesta a fost importat.
Prevederile mentionate urmind a fi aplicate consccutiv, in ordinea expunerii.
Noile prevederi vor asigura transparenta formarii pretului precum si vor permite
solicitantului de a verifica pretul aprobat de catre Agentic. In acelasi timp, prevederile




sunt aplicabile si la inregistrarea preturilor de producitor pentru medicamentele
autohtone,

De asemenea, proiectul in cauza stabileste ca pretul de producator este declarat
de solicitant in moneda nationala (lei moldovenesti) si in valutd straina. Pretul aprobat_'
de Agentie este in moneda nationala (lei moldovenesti) si in valutd straind. Acest fapt
este in concordantd cu. prevederile Legii nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, care stabileste expres cé pretul de producitor la medicamente este inclus
in Catalogul national de preturi, atit in lei ¢it si in valuta.

La fel, in vederea excluderii situatiilor in cazul in care medicamentul original nu
a fost importat cu scop de comercializare pe parcursul a 6 luni din data aprobarn
prefului de producitor, acesta se va exclude din Catalogul National de preturi.

Cu referire la reaprobarea pretului de producator, sustinem ca oferirea termenului
de- 60 de zile lucrdtoare este suficient, astfel incit, solicitantul sa transmitd Agentiei
noua documentatic de aprobare a pretulut.

Impactul proiectului

Asigurarca accesibilitatii economice si intereselor sociale ale consumatorilor,
promovand eficientd, inofensivitate, calitate precum si asigurarea transparentei
masurilor care reglementeaza formarea preturilor la medicamente.

Totodata, noile prevederi vor imbunatti mecanismul de avizare si inregistrare a
pretului de producdtor la medicamente, atit pentru medicamentele autohtone cit si
pentru cele de import. Prin urmare, proiectul nu va avea un impact negativ asupra
activitatii de intreprinzator.

Fundamentarea economico-financiard

Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.

Numele participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul hotaririi Guvernului cu privire la modificarea si completarea Hotaririi
Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente este
elaborat de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si se prezintd spre

examinare $i avizare in modul stabilit,

Ministru % é}/ Svetlana Cebotari
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