Proiect
GUVERNUL REPUBLICA MOLDOVA

HOTARIRE nr.
din 2013

pentru modificarea si completarea Regulamentului cu privire la modul de
aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente,
aprobat prin Hotirirea Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010

in scopul realizirii prevederilor Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu
privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53,
art.368), cu modificarile si completarile ulterioare, Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993
cu privire la activitatea farmaceuticd (republicata in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2005, nr.59-61, art.200), cu modificarile si completarile ulterioare, precum
si in vederea asigurdrii intereselor economice si sociale ale consumatorilor,
imbunatdtirii mecanismului de aprobare si Inregistrare a pretului de producator la
medicamente, Guvernul

HOTARASTE:

Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producator la medicamente, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 525 din 22 iunie
2010 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr.105-106, art.582) se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1.In Regulament:

1) in tot textul sintagma “Agentia Medicamentului” se substituie cu sintagma
“Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical respectiv;

2) la punctul 4:

in alineatul doi sintagma “‘sa declare preturile de producétor la medicamente la
Minister.” se substituie cu sintagma ,,sa declare anual preturile de producator la
medicamente la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

in alineatul trei, dupd sintagma “(let moldovenesti)” se introduce sintagma
“pentru medicamentele autohtone”, iar dupa sintagma “valuta strdind” se completeaza
cu sintagma “pentru medicamentele din import”;

in alineatul patru, In propozitia a treia dupa sintagma * Catalogul national de
preturi” se completeazd cu sintagma ,,s1 va fi valabild pana la expirarea termenului de
inregistrare a pretului”.

3) la punctul 5:



sintagma “Catalogul national de preturi este creat si administrat de Minister” se
substituie cu sintagma ‘“Catalogul national de preturi este constituit din doua
compartimente: medicamente care se elibereazd cu prescriptie medicala — Rx si
medicamente care se elibereazd farda prescriptie medicald - OTC si este creat si
administrat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale “;

in subpunctul 4) se exclude sintagma “in cazul fluctuatiilor de pret”;

in subpunctul 5) se exclude sintagma ,pe pagina web a Ministerului
(www.ms.gov.md) si”

4) la punctul 6:

in subpunctul 1) dupa sintagma “setul de documente” se completeazd cu
sintagma ,,(in format de hartie si in versiune electronica)”;

in subpunctul 7) sintagma “ce au o populatie de pind la 25 milioane de cetateni”
se exclude. Ultimul alineat din subpunctul 7) se expune in urmatoarea redactie “Pretul
medicamentelor autohtone nu va depasi pretul mediu al medicamentelor similare
inscrise Tn Catalogul national de preturi la data evaluarii dosarului”;

in subpunctul 9) lit. (b) se expune in urmatoarea redactic “ b) preturile
medicamentelor inscrise la moment in Catalogul national de preturi, evaluate dupa
denumirea comuna internationald (DCI)”.

subpunctul 14) se completeaza cu un nou alineat “In cazul in care medicamentul
original nu a fost importat cu scop de comercializare pe parcursul a 6 luni din data
aprobdrii pretului de producdtor, acesta se va exclude din Catalogul National de
preturi. Pentru medicamentele generice, pretul cdrora a fost reevaluat in urma
aprobarii pretului originalului, se va depune o noua cerere de inregistrare.”

5) la punctul 7:

in subpunctul 2), dupa sintagma ,,din prezentul Regulament” se completeaza cu
sintagma “fisa informationald privind preturile medicamentelor in tarile de referinta,
(anexa nr. 3 la prezentul Regulament) sau fisa informationald privind preturile
medicamentelor care nu se regdsesc 1n tdrile referintd (anexa nr. 4 la prezentul
Regulament)”;

in subpunctul 3) cuvintele “Republica Belarus si Armenia” se substituie cu
cuvintele “Federatia Rusa si Ucraina”;

in subpunctul 4) cuvintul “Grecia” se substituie cu cuvintele “Polonia, Turcia,
Franta, Italia”.

2. Anexa nr. 1 la Regulament se modifica si care va avea urmatorul continut:

Anexa nr.1

la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producdtor la medicamente

CERERE-TIP
privind aprobarea si inregistrarea preturilor de producator la medicamente

I. Detindtorul/Reprezentantul oficial al detindtorului




Certificatul de finregistrare a medicamentului nr. , solicit aprobarea/reaprobarea pretului de producdtor la
medicamentul/ medicamentele, dupa cum urmeaza:

Codul Denumirea Forma Doza, Volumul*| Divi- | Forma Denumirea Pretul
medicamentului| comerciala|farmaceutica|concentratia* zarea* de comuna de
ambalare|internationala|producator
lei (valuta

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu Certificatul de inregistrare a medicamentului.
Declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respecta prevederile din Regulamentul cu privire la modul de

aprobare a preturilor de producator la medicamente.

Anexez dovada calitdtii de reprezentant oficial al detinatorului Certificatului de finregistrare a
medicamentului
[...] (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de reprezentantul oficial)

Date de contact:
(Compania)

Denumirea:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: " 20 Semnatura:

3. Regulamentul se completeazi cu Anexa nr. 3 ,,FISA INFORMATIONALA
privind preturile medicamentelor in tarile de referintd”, care va avea urmatorul continut:

Anexa nr.3

la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producator la medicamente

FISA INFORMATIONALA
privind preturile medicamentelor in tarile de referinta

1. Detinator CIM / tara de origine




2. Producator(i) si tara de origine

3. Data prezentarii cererii

4.-5.
Codul Denumirea Forma Doza, Divi Denumirea comuna Pretul de producitor
. . . - . ivizarea B . < N
medicamentului produsului farmaceutica concentratia internationala MDL Valuti
0,00 0,00
6. Statutul medicamentului: Generic Inovativ
(de subliniat)
7. Inovativul
(se completeaza pentru medicamentele generice)
Codul Denumirea Forma Doza, Divi Denumirea comuna Pretul de producator
. . . - . ivizarea . . < N
medicamentului produsului farmaceutica concentratia internationala MDL Valutia
0,00 0,00
75% =0,00
8. Rata medie a BNM pentru luna precedenta 1EUR = lei MD
1USD = lei MD
9. Se completeaza pentru medicamentele, care se regasesc in tdrile de referinta, conform pct. 6 sbpct. 7) al HG nr.525 din 22.06.2010
Tara de referinta Pretul conform catalogului Convertirea
Valuta tarii Divizare Pret/valuta rata de MDL rata de EUR rata de uUsD
de referinta schimb schimb schimb
(valuta (EUR/lei) (USD/lei)
tarii de
referinta
/MDL )
Cehia CzK
Bulgaria BGN
Ungaria HUF/100
Slovacia EUR
Lituania LTL
Serbia RSD/100
Croatia HRK
Romania RON
Polonia PLN
Turcia TRY
Franta EUR
Italia EUR
CSI
Rusia RUB
Ucraina UAH

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile
mentionate mai sus, precum si din tara de origine.

MDL EUR UsD
minl 0,00 0,00 0,00
min2 0,00 0,00 0,00
min3 0,00 0,00 0,00
pret mediu 0,00 0,00 0,00
Pretul de producétor conform CNP an
precedent X X X X X 0,00 0,00




Data:

20

Semnatura:

3. Regulamentul se completeaza cu Anexa nr. 4, FISA INFORMATIONALA
privind preturile medicamentelor care nu se regasesc in tarile de referinta”, care va avea urmatorul
continut:

1. Detinétor CIM / tara de origine

2. Producator(i) si tara de origine

3. Data prezentarii cererii

FISA INFORMATIONALA
privind preturile medicamentelor care nu se regasesc in tarile de referinta

Anexa nr.4
la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producator la medicamente

4.-5.
Codul Denumirea Forma Doza, L Denumirea comuna Pretul de producator
. . . - . Divizarea - . = M
medicamentului produsului farmaceutica concentratia internationala MDL Valutia
0,00 0,00
6. Statutul medicamentului: Generic Inovativ
(de subliniat)
7. Inovativul
(se completeaza pentru medicamentele generice)
Codul Denumirea Forma Doza, Divi Denumirea comuni Pretul de producator
. . - . . ivizarea . . < N
medicamentului produsului farmaceutica concentratia internationala MDL Valutia
0,00 0,00
75% =0,00
8. Rata medie a BNM pentru luna precedenta 1EUR = lei MD
1USD = lei MD
9. Se completeaza pentru medicamentele, care nu se regasesc in tarile de referinta, conform pct. 6 sbpct. 9) al HG nr.525 din 22.06.2010
. Denumirea Pretul de
i Firma 3 ducitor
Codul Denumirea Forma Doza, Divizarea| Tara roducs comuna pro
medicamentului | produsului farmaceutica concentratia pt internatio
oare nali MDL Valuts
Media 0,00 0,00




Pretul de producdtor conform CNP an
precedent X X 0,00 0,00
Data: 20 Semnatura:
PRIM-MINISTRU Iurie LEANCA
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
ministrul economiei Valeriu LAZAR
Ministrul sanatatii Andrei Usatii

Ministrul finantelor

Veaceslav Negruta




