GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din ,, ” 2010
Chisinau

proiect

despre aprobarea Regulamentului cu privire la formarea si controlul
preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse farmaceutice

Intru executarea Hotararii Parlamentului Republicii Moldova Nr.1352-XV din
03.10.2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul medicamentului,
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, nr.149-150, art. 1161), Legii nr.
1456-XII din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1993, nr.7, art.210), Hotararii Guvernului Republicii
Moldova nr.547 din 4 august 1995 ,,Cu privire la masurile de coordonare si
reglementare de catre stat a preturilor (tarifelor)” (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1995, nr.53-54, art.426), Guvernul Republicii Moldova,

HOTARASTE:

1. Se aproba:

Regulamentul cu privire la formarea si controlul preturilor la medicamente,
articole de uz medical si alte produse farmaceutice, conform anexei nr.1;

modificarile ce se opereaza in Hotararea Guvernului nr.85 din 25 ianuarie
2006 cu privire la implementarea Sistemului informational automatizat
,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” (Monitorul Oficial, 2006, nr.20,
art.111), conform anexei nr.2.

2. Ministerul Tehnologiilor Informationale si Comunicatiilor de comun cu
Ministerul Sanatatii, in termen de 3 luni, vor opera modificdri in Sistemul
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” privind
organizarea eficientd a controlului asupra preturilor la medicamente.

3. Ministerul Sanatatii va asigura:
inregistrarea pretului de producator la medicamente;

formarea Catalogului national al preturilor de producator la medicamente.



4. Persoanele fizice si juridice ce produc, importa si/sau realizeaza
medicamente vor asigura indeplinirea prevederilor Regulamentului cu privire la
formarea si controlul preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte
produse farmaceutice

5. Se abroga:

Hotararea Guvernului nr.603 din 2 iulie 1997 ,,Despre aprobarea
Regulamentului provizoriu privind formarea preturilor la medicamente, articole de
uz medical si alte produse farmaceutice” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
199, nr.51-52, art.562).

6. Controlul asupra executarii prezentei hotdrari se pune in sarcina dlui Ion
Negrel, viceprim-ministru

PRIM-MINISTRU Vladimir FILAT
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru

Ion NEGREI
Ministrul sanatatii Vladimir HOTINEANU
l\fllnlsterl.ll te.l.lnolognlor informationale Alexandru OLEINIC
si comunicatiilor
Ministrul economiei Valeriu LAZAR
Ministrul finantelor Veaceslav NEGRUTA



Anexa nr.1
la Hotararea Guvernului
nr. o 2010

REGULAMENT

cu privire la formarea si controlul preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte
produse farmaceutice

I. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament este elaborat in baza Hotararii Parlamentului Republicii
Moldova Nr.1352-XV din 03.10.2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul
medicamentului, (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, nr.149-150, art. 1161), Legii
nr. 1456-XII din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1993, nr.7, art.210), Hotararii Guvernului Republicii Moldova nr.547 din 4 august
1995 "Cu privire la masurile de coordonare si reglementare de cétre stat a preturilor (tarifelor)"
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.53-54, art.426).

2. Regulamentul cu privire la formarea si controlul preturilor la medicamente, articole de
uz medical si alte produse farmaceutice (in continuare — Regulament) este elaborat in scopul
reglementeaza formarea preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse
farmaceutice, cit si Inregistrarea pretului de producdtor la medicamente.

3. Regulamentul este executoriu pentru toate intreprinderile si institutiile
farmaceutice din Republica Moldova (producatori, depozite, farmacii), indiferent de
subordonare si tipul de proprietate.

4. Definitui
In sensul prezentului Regulament sunt utilizate urmatoarele notiuni:

1) aprobarea pretului de produciator — actiune de examinare a setului de
documente prezentat de citre detinitorul Certificatului de Inregistrare a
Medicamentului sau reprezentantul acestuia in vederea acceptarii pretului
de producdtor de catre Ministerul Sanatatii si includerii lor in ordinul
respectiv al Ministerului Sanatatii;

2) 1inregistrarea pretului de producator — procedura de includere a pretului
de producdtor aprobat de Ministerul Sanatdtii in Catalogul national al
preturilor de producator a medicamentelor permise pentru utilizare;

3) Catalog national al preturilor de produciator la medicamente (in
continuare Catalog de preturi) - registrul oficial de Tnregistrare si evidenta a
preturilor de producator aprobate prin ordinul Ministerului Sanatatii;

4) certificat de inregistrare a medicamentului (in continuare CIM) — act
oficial prin care se confirma inregistrarea medicamentului la Agentia
Medicamentului;

5) eticheta de control electronica — element electronic, parte componenta a
identificatorului partidei medicamentului, care asigurd evidenta cantitativ-
valorica a medicamentelor, precum si protectia informatiei privind calitatea
sau conformitatea medicamentului;

6) identificatorul partidei medicamentului (in continuare IPM) — element de
evidentd a unei partide de medicamente produse sau importate;



7) partida medicamentului - unitate universald de evidentd a unei cantitati de
medicamente cu un set unic de date individuale, venita in acelasi timp de la
producator;

8) pretul de producator - pret declarat de cétre producator sau reprezentantul
acestuia;

9) pretul de achizitie — pretul stabilit de distribuitor la achizitionarea
produsului de la producatorul autohton sau de la producatorul strdin;

10) pretul cu ridicata — pretul care se aplicd la nivelul comercializarii
produsului angro de la unitatile producatoare sau distribuitoare;

11) pretul cu amanuntul — pretul care se aplica la nivelul comercializarii
produselor cu amanuntul catre consumator prin reteaua farmaceuticd cu
amanuntul;

12) reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnatd de catre detindtorul
dintre aspectele privind 1Inregistrarea preturilor de producdtor la
medicamente;

13) seria produsului farmaceutic — numarul produsului fabricat in timpul
unui singur proces de producere (in baza unei singure incarcaturi);

II. PROCEDURA PRIVIND APROBAREA SI INREGISTRAREA PRETURILOR
LA MEDICAMENTE

5. Ministerul Sandtitii (in continuate — Minister) aproba pretul de producator,
prezentat spre aprobare de catre detindtorii CIM sau reprezentantii acestora, conform
prezentului Regulament. Pretul aprobat este inclus in Catalogul de preturi.

6. Catalogul de preturi este format si gestionat de catre Minister, iar informatia
despre preturile de producator aprobate este inclusa in baza de date a Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”.

Informatia despre prezenta medicamentului in Catalogul de preturi serveste
pentru eliberarea autorizatiei de import a medicamentului.

7. Procedura de perfectare a documentelor prezentate spre aprobare de catre
detindtorii CIM sau reprezentantii acestora, cit si luarea deciziei se asigurd de catre
Minister, dupa cum urmeaza:

1)  Preturile de producator la medicamente se aproba prin ordinul Ministerului.

2) Decizia despre aprobarea pretului de producdtor a medicamentului se
comunica in scris solicitantului, in termen de pana la 30 zile de la primirea cererii depuse
de detinatorul CIM sau de reprezentantul acestuia.

3) Ministerul nu acceptd cererea detinatorului CIM sau reprezentantului
acestuia 1n cazul in care documentatia nu corespunde cerintelor prezentului Regulament;

4) Daca informatiile prezentate de cétre solicitant sunt incomplete, Ministerul
instiinteaza in scris solicitantul asupra acestui aspect, in cel mult 10 zile lucratoare de la
data depunerii cererii de aprobare a preturilor de producétor la medicamente, si solicita
completarea dosarului cu informatiile suplimentare, urmand a da o decizie finald in
termen de pana la 30 de zile de la primirea informatiilor solicitate.



5)  Setul de documente este depus in exclusivitate de detinatorul CIM sau de
reprezentantul acestuia, pretul de producator fiind propus in lei (MDL),ludndu-se in
considerare cursul valutar oficial al Bancii Nationale a Moldovei la data depunerii
solicitarii.

6) Pretul de producator propus urmeaza sa fie mai mic sau cel mult egal cu cel
mai mic pret pentru acelasi medicament in tdrile de referinta prevazute la pct.8, cu care
se face comparatia. Pentru efectuarea analizei comparative, transformarea preturilor de
producator din alte valute in lei (MDL) se face luandu-se in considerare cursul valutar
oficial al Bancii Nationale a Moldovei la data depunerii solicitarii.

Pretul de producator aprobat in lei (MDL) poate fi revizuit,in cazul in care se
constatd cd cursul valutar oficial al MDL, in raport cu valuta tarii producatoare, s-a
modificat cu mai mult de 8% de la data depunerii solicitirii de catre detinitorul CIM sau
reprezentantul acestuia i cd aceastd modificare a cursului valutar oficial se mentine in
decurs de cel putin o lund de zile. Revizuirea pretului de producator va fi efectuatd de
Minister 1n conditiile pct.8.

7)  Pretul de producdtor se aprobd pentru o perioada limitatd de un an, de la
data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producétor.

8) In cazul in care pretul de producitor propus de citre detinitorul CIM sau
reprezentantul legal al acestuia nu corespunde prevederilor pct.7 alin. 6) si detinatorul
CIM nu accepta modificarea acestuia, Ministerul nu aproba pretul de producitor propus.

9) Cand medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile prevazute la pct.8,
pretul se compari cu cel din tara de origine. In acest caz, documentatia depusi include si
o copie de pe catalogul de preturi de pe piata respectiva a tarii de origine.

10) In situatia in care Ministerul nu aproba majorarea de pret solicitati, decizia
contine motivele de refuz 1 va fi comunicata in scris solicitantului.

11) Cu 60 de zile inainte de data expirarii termenului pentru care a fost aprobat
pretul de producitor, detinitorul CIM sau reprezentantul acestuia, transmite Ministerului
noua documentatie spre aprobare a pretului, conform pct.8.

12) La expirarea termenului de aprobare a pretului de producator, in lipsa unei
noi decizii de aprobare, medicamentul se considera exclus din Catalogul de preturi cu
dreptul de realizare a stocurilor existente.

13) Reincluderea medicamentului in Catalogul de preturi se face dupa emiterea
ordinului Ministerului de aprobare a pretului de producator.

8. In vederea aprobarii preturilor, solicitantul urmeazi si depuni la Minister
urmatoarele documente, cu respectarea prevederilor prezentului Regulament:

1) Cerere-tip, conform anexei 1, semnati de citre detinitorul CIM sau
reprezentantul acestuia;

2) Declaratie pe propria raspundere privind conformitatea pretului de
producator propus spre aprobare, cu prevederile prezentului Regulament, inclusiv sub
aspectul nivelului minim de comparatie prevazut la pct.7 alin. 6) conform anexei 2;

3) In cazul producitorului autohton nota analitica privind comparatia pretului
propus cu pretul de producator autorizat in tarile de referinta:

- Romania;

- Lituania;

- Federatia Rusa;

- Republica Belorus;
- Ucraina.



4) 1In cazul preturilor de producitor la medicamente din tirile membre ale
comunitdtii statelor independente (CSI) nota analiticd privind comparatia pretului propus
cu pretul de producator autorizat in tarile de referinta:

- Federatia Rusa
- Republica Belorus;
- Ucraina.

5) In cazul preturilor de producitor la medicamente din alte tiri nota analitica
privind comparatia pretului propus cu pretul de producator autorizat in cel putin 3 tari din
tarile de referinta:

- Republica Elena;

- Republica Lituania;
- Republica Belorus;
- Republica Bulgaria;
- Republica Ceha;

- Republica Polon3;

- Republica Slovaca;
- Republica Ungara;
- Romania

- Ucraina.

6) Prezentarea de citre detinitorul CIM sau reprezentantul acestuia a copiilor
de pe cataloagele de preturi existente pe pietele respective din tarile de referintd, in
vigoare la data depunerii cererii;

9. In cazul schimbarii detindtorului CIM fira schimbarea locului de producere a
medicamentului, pretului de producator aprobat anterior raméane fara schimbari.

10. In cazul unei solicitiri de crestere a pretului medicamentului, aceasta se poate
efectua numai conform prevederilor pct.7 si pct.8.

Solicitantul prezinta Ministerului datele necesare si nota justificativa, inclusiv
detalii asupra modificarilor intervenite de la ultimul pret aprobat al medicamentului si
care, Tn opinia sa, justifica pretul mai mare solicitat.

11. Odatd cu comunicarea deciziilor in privinta aprobarii preturilor de producator,
solicitantii sunt informati in scris si asupra cailor de atac conform legislatiei in vigoare si
asupra termenului in care pot fi exercitate acestea.

Deciziile Ministerului in privinta aprobarii preturilor pot fi atacate de detinatorii
CIM sau reprezentantii lor legali in conformitate cu prevederile Legii contenciosului
administrativ nr.793 din 10.02.2000, (Monitorul Oficial, 2000, nr.57-58, art.375).

IHI. MODALITATEA DE CALCULARE A PRETURILOR LA MEDICAMENTE,
ARTICOLE DE UZ MEDICAL SI ALTE PRODUSE FARMACEUTICE

12. Pretul medicamentului producatorului autohton este determinat de costul
substantelor active, auxiliare, a ambalajului, cheltuieli directe si indirecte legate de
procesul de producere a medicamentului precum si profitul producatorului.



Valoarea pretului producatorului autohton la medicamente, articole de uz
medical sau la alte produse farmaceutice deja livrate nu se modifica pe toatd perioada de
distribuire si comercializare a medicamentului in reteaua farmaceutica.

13. Distribuitorul de medicamente va calcula pretul de achizitie la medicamente cu
aplicarea pretului de producator aprobat de Minister si inclus in Catalogul de preturi.

1) Pretul de achizitie include costul productiei de import recalculat in lei,
conform cursului Bancii Nationale a Moldovei in ziua efectudrii operatiei de vamuire,
mentionat in contul producdtorului (distribuitorului) de peste hotare, cheltuielile de
transport de la furnizor pana la locul de destinatie (depozit), taxele vamale achitate, taxele
de stat, inclusiv plata pentru controlul calititii medicamentelor;

2) Costul productiei este calculat aplicAnd pretul producatorului in lei aprobat
si inregistrat de Minister in conformitate cu prevederile prezentului regulament;

3) Cheltuielile de transport de la furnizor pana la locul de destinatie — sunt
calculate in baza facturilor de transport;

4) Taxele vamale achitate sunt calculate in conformitate cu prevederile
Codului vamal al Republicii Moldova;

5) Taxele de stat sunt calculate in conformitate cu prevederile Codului fiscal
al Republicii Moldova;

6) Plata pentru controlul calititii medicamentelor - include plata pentru
evaluarea calitdtii si conformitatii medicamentelor si costul pentru etichetele de control.

7) Plata pentru evaluarea calitatii si conformitdtii medicamentelor este
calculatd in conformitate cu Nomenclatorul si tarifele pentru serviciile prestate contra
plata aprobate prin Hotdrarea Guvernului nr.1135 din 18.09.2003 despre aprobarea
platilor pentru autorizarea medicamentelor, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice si pentru modificarile efectuate dupa inregistrare (Monitorul Oficial ,
2003, nr.204-207, art.1186);

8) Pretul etichetei de control se aplica diferentiat pentru calculul pretului de
achizitie si este calculat din pretul de producere maxim al etichetei de control dupd cum
urmeaza:

Nivelul valoric al pretului de achizitie (lei) Cota pretului la eticheta de control din pretul
maxim
0-10,00 20%
De la 10,01 pana la 20,00 40%
De la 20,01 pana la 40,00 60%
De la 40,01 pana la 60,00 S0%
De la 60,01 100%

9) Pretul de producere maxim al etichetei de control este aprobat de Ministerul
sanatatii;

10) In pretul de livrare a medicamentelor autohtone costurile etichetei de
control si a evaludrii calitatii si conformitdtii medicamentelor se includ de catre
producatori;

11) Valoarea pretului de achizitie nu se modificd pe toatd perioada de
distribuire si comercializare a medicamentului in reteaua farmaceutica;




14. La comercializarea medicamentelor, articolelor de uz medical si altor produse
farmaceutice se admite aplicarea unui adaos comercial de pana la 40 la suta la pretul de
achizitie din care:

1) adaos comercial pana la 15% pentru agentii economici, care importd sau
distribuie medicamente, articole de uz medical sau alte produse farmaceutice, indiferent
de numarul de intermediari;

2) adaos comercial pana la 25% pentru farmacii.

15. Marimea adaosului comercial aplicat de unitatile farmaceutice se determind in
baza unui acord mutual. Institutiile farmaceutice angrosiste, In cazul livrarii
medicamentelor, articolelor de uz medical si altor produse farmaceutice catre institutiile
curativ-profilactice bugetare, aplicd un adaos comercial de pand la 15 la suta fatd de
pretul de achizitie.

16. Stabilirea preturilor se documenteazd prin intocmirea unui proces-verbal de
aprobare a preturilor de catre agentul economic.

17. Modalitatea de calculare a pretului cu ridicata va fi unitar pentru toate
medicamentele, articolele de uz medical si alte produse farmaceutice conform urmatoarei
formule:

P.rd = (Pac x Kacd x Ktva)

In care:

Prd — pretul cu ridicata

Pac — pretul de achizitie

Kacd — coeficientul adaosului comercial al distribuitorului
Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata

Modalitatea de calcul al coeficientul adaosului comercial al distribuitorului va fi
conform urmatoarei formule:

_ Acd )<
Kacd (1+ 100 <115

In care:
Acd — adaosul comercial al distribuitorului

Modalitatea de calcul al coeficientul adaosului comercial al distribuitorului va fi
conform urmatoarei formule:

_ TVA)
Ktva —(1+—100

In care:

TVA — taxa pe valoarea adaugata



18. Modalitatea de calcul al pretului cu amanuntul va fi unitar pentru toate
medicamentele, articolele de uz medical si alte produse farmaceutice conform urmatoarei
formule:

Pam = (Pac x (Kacd + Kacf ) x Ktva)

In care:

Pam — pretul cu amanuntul

Pac — pretul de achizitie

Kacd — coeficientul adaosului comercial al distribuitorului
Kacf — coeficientul adaosului comercial al farmaciei

Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata

Modalitatea de calcul al coeficientul adaosului comercial al distribuitorului va fi
unitar conform urmatoarei formule:

Acf
Kacf = 1+1 <125

In care:
Acf — adaosul comercial al farmaciei

19. Pretul pentru formele medicamentoase preparate (ambalate) in farmacie include
pretul cu amanuntul determinat pentru ingrediente, substante auxiliare si ambalaj, precum
si taxa laborum. Taxa laborum este calculata de farmacii si este aprobata de catre Agentia
Medicamentului. Medicamentele procurate de farmacii in ambalaje mari ale
producatorului si reambalate, vor fi distribuite tindnd cont de pretul lor cu amanuntul,
costul ambalajului nou si taxa laborum.

20. Agentii economici au dreptul de a aplica reduceri la pretul cu ridicata si la pretul
cu amanuntul a medicamentelor, articolelor de uz medical si altor produse farmaceutice;

1) Valoarea reducerii se arata in factura fiscala pentru fiecare medicament, ,
articol de uz medical sau alt produs farmaceutic in parte;

2) 1In cazul cand dupi aplicarea reducerii pretul cu ridicata a distribuitorului
este mai mic decat pretul de achizitie atunci pretul cu amanuntul se va calcula Tncepand
de la pretul de livrare;

3) Reducerea se aplica la momentul livrarii medicamentului, articolului de uz
medical sau al altui produs farmaceutic;

4) Se interzice aplicarea reducerii la medicamentele, articolele de uz medical
si alte produse farmaceutice deja vandute.

21. La distribuirea medicamentelor, articolelor de uz medical si altor produse
farmaceutice, persoanele fizice si juridice indicd in bonurile de expediere si transport
pretul de achizitie, marimea adaosului comercial aplicat, numarul de serie al produsului,
numadrul si data documentului ce-i atesta calitatea potrivit formularului din anexa 3.
Pentru medicamente addugitor se indici numérul IPM. In caz de necesitate, bonul de
expediere §i transport poate sd contind si alte informatii suplimentare.



IV. CONTROLUL ASUPRA PRETURILOR

22. Controlul asupra respectarii modalitatii de formare a preturilor la medicamente,
articolele de uz medical si la alte produse farmaceutice se efectueazd de organele
competente de stat in conformitate cu legislatia in vigoare.

23. Monitorizarea preturilor la medicamente, articolele de uz medical si la alte
produse farmaceutice se va efectua in baza informatiei Sistemului informational
automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” (in continuare SIA ,,NSM”) in
cadrul caruia este organizatd evidenta circulatiei medicamentelor.

24. Evidenta medicamentelor are drept scop asigurarea evidentei cantitativ-valorice
a medicamentelor, precum si protectia informatiei privind cantitatea, calitatea sau
conformitatea medicamentului.

25. Agentii economici vor utiliza capacitatile SIA ,,NSM” pentru evidenta circulatiei
medicamentelor, articolelor de uz medical si a altor produse farmaceutice produse sau
importate, formarea preturilor prevazute de prezentul regulament si transmiterea
informatiei in forma electronicd la nivelul central al sistemului.

Nu se acceptd pentru formarea si evidenta preturilor la medicamente, articole de
uz medical si la alte produse farmaceutice utilizarea altor sisteme informationale
neincadrate ca elemente componente ale SIA ,NSM”, aprobate in conformitate cu
Hotararea Guvernului nr.85 din 25 ianuarie 2006 cu privire la implementarea Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” (Monitorul Oficial,
2006, nr.20, art.111).

26. Partida medicamentului este o unitate universald de evidentd si identificare a
medicamentului care contine un set unic de date individuale caracterizate prin:

- codul medicamentului din Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

- denumirea internationald si comerciala a medicamentului, codul ATC, forma
farmaceutica, doza, forma de ambalare;

- producdtorul, tara producatoare, importatorul;
- seria si termenul de valabilitate a medicamentului;
- numarul si data controlului calitatii;

- pretul producatorului, pretul de achizitie, pretul de livrare, pretul cu
amanuntul;

- cantitatea medicamentului importat (produs).

27. Eticheta de control electronica are calitatea de purtator de informatii individuale
a partidei pentru fiecare medicament in parte din aceasta partidd, este un element de baza
care asigurd evidenta cantitativ-valoricd a medicamentelor, precum si protectia
informatiei privind calitatea sau conformitatea medicamentului.

28. Agentia Medicamentului organizeazd producerea etichetei de control in baza
informatiei etichetei de control electronice

29. Distribuitorii de medicamente, producdtorii de medicamente autohtoni
organizeaza aplicarea etichetei de control pe ambalajele medicamentelor conform
cerintelor prezentului regulament.
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30. Pe eticheta de control (anexa 4) este imprimata urmatoarea informatie:

- numarul etichetei de control care va contine informatii despre anul producerii
sau importului al medicamentului, grupul ATC al medicamentului 1 numarul
de rand a etichetei din partida medicamentului;

- denumirea distribuitorului;
- numarul si data efectudrii evaludrii calitdtii si conformitatii medicamentelor;
- seria si termenul de valabilitate al medicamentului.

31. IPM este format de Agentia Medicamentului dupd efectuarea evaluarii calitatii
si conformitatii medicamentului si eliberat producatorului autohton sau importatorului
pentru utilizare in evidenta medicamentelor.

[PM este constituit din doud numere: primul numar si ultimul numar al
etichetelor de control al partidei. Numarul identificatorului partidei de medicamente se va
indica 1n factura fiscald cu ridicata a medicamentelor. (anexa 3)

32. Din momentul aplicarii modelului nou al etichetei de control, se interzice accesul
agentilor economici la corectarea, redactarea, lichidarea bazelor de date exploatate in
cadrul SIA ,NSM”.

33. Asigurarea cu etichete de control se efectueazd de catre Agentia Medicamentului
pentru fiecare partida de medicament produs sau importat.

34. Producatorii autohtoni si distribuitorii de medicamente asigura aplicarea pe
ambalaj a etichetelor de control in incinta depozitelor farmaceutice-distribuitoare de
medicamente si a intreprinderilor autohtone producatoare de medicamente.

35. Aplicarea etichetelor de control pe ambalajul secundar se va efectua in asa mod
incat sa nu se bareze informatia importantd pentru consumator (denumirea, termenul
valabilitatii, modalitatea de pastrare etc.).

36. In cazul in care medicamentul nu poseda ambalaj secundar, eticheta de control se
aplica pe ambalajul comun. Modul de grupare a ambalajelor primare pentru etichetare cu
o singurd etichetd de control a calitatii se reglementeazd de catre Agentia
Medicamentului.

37. Farmaciile (filialele) vor livra medicamentele in baza numarului individual al
etichetei de control si vor elibera cecul de casa in care se specifica:

1) denumirea intreprinderii (filialei);

2) denumirea medicamentului, articolului de uz medical sau al altui produs
farmaceutic;

3) seria si termenul de valabilitate a medicamentului;

4) numarul etichetei de control pentru fiecare unitate de medicament
comercializat;

5) pretul cu amanuntul;
6) cantitatea;
7)  cuantumul taxei pe valoarea adaugata (TVA);

8) suma totald (pretul + TVA) pentru fiecare medicament, articol de uz
medical sau al altui produs farmaceutic si total pe cec;

9) suma totald a reducerii pentru fiecare medicament, articol de uz medical sau
al altui produs farmaceutic si total pe cec;
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In cazul eliberirii medicamentelor compensate, prescrise conform retetei
medicului, in cecul de casa se indicd suplimentar:

10) numarul de identificare a persoanelor juridice (codul IDNO) si denumirea
intreprinderii medico-sanitare;

11) numarul de identificare a persoanelor fizice (codul IDNP) si numele
medicului care a prescris reteta;

12) numarul retetei si data eliberarii;

13) codul IDNP si numele pacientului cdruia 1 s-a prescris reteta.

38. Agentii economici vor transmite zilnic prin intermediul SIA ,,NSM”, la nivel
central al sistemului, informatii referitoare la formarea preturilor la medicamentele
produse sau importate cit si cantitatea lor livratd de distribuitori, sau cantitatea acestora
eliberata cu amanuntul in farmacii.

39. Agentia Medicamentului va informa populatia, prin intermediul mijloacelor de
informare Tn masa, despre rolul etichetei de control in protectia consumatorului de
medicamente si despre importanta receptionarii si pastrarii cecului de casa.

40. Agentia Medicamentului va asigura publicarea pe pagina web
http://www.amed.md/ a urmatoarei informatii:

1) pretul de producdtor aprobat, precum si data la care expirda termenele
relevante pentru fiecare medicament in compartimentul ,Preturi de
producatori”;

2) identificatorul partidei medicamentului si setul unic de date individuale ce
caracterizeaza partida.

41. In cazul incilcarii modului de formare si aplicare a preturilor la medicamente,
persoanele juridice si fizice poarta rdspundere in conformitate cu legislatia in vigoare.
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Anexa nr.1
la Regulament

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

I. Detindtorul/Reprezentantul detinatorului
al Certificatului de inregistrare a medicamentului nr. solicit aprobarea/reaprobarea pretului de
producator pentru medicamentul/ medicamentele, dupa cum urmeaza:

Forma Forma de DCI* Pretul de produciator

Denumirea produsului* . .
P farmaceutica* ambalare™ (lei)

*) Datele vor fi trecute in tabel In conformitate cu Certificatul de inregistrare a medicamentului.

Declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Regulamentul cu privire la
inregistrarea si controlul preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse farmaceutice.

II. Medicamentul/medicamentele se regaseste/se regasesc in urmatoarele tari de referinta, precum si in tara de
origine, cu urmatoarele niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de origine, tarile de referinta si Denumirea Forma Forma de Pretul de
sursa informatiei pentru fiecare tara medicamentului farmaceutica ambalare producitor (lei)

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

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului [.......... ] (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de
reprezentant)

Date de contact:
(Compania) Nume:
Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: ,, ” an 20 Semnatura:
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Anexa nr.2
la Regulament

DECLARATIE
Subsemnata/Subsemnatul, ... , detindtoare/detinator
a/al CI/BI/P .....ooovvveeiiiiiiiiiiiinnns , cu domiciliul In ....eeeenieiiieieieie , In calitate de
reprezentant imputernicit al .............ccee....... ,cusediul in .....oooovveennnnn. ,

in calitate de:
[] detindtor al autorizatiei de punere pe piata
[] reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piata
(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea aplicata faptei de fals in Inscrisuri si
declaratii, conform Codului penal, cd toate informatiile cuprinse in documentatia de
solicitare a aprobarii si Inregistrarii pretului de producator sunt complete si corecte.

Subsemnata/Subsemnatul declar cd am luat cunostinta de faptul ca sanctiunea
administrativa a declararii in fals a celor mentionate mai sus este excluderea pe o
perioada de un an a medicamentului respectiv din Catalogul national al preturilor de
producdtor la medicamente conform art. 7 alin. 12) din Regulamentul cu privire la
inregistrarea si controlul preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse
farmaceutice.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare a pretului de producétor
prevazutd in Regulamentul cu privire la TInregistrarea si controlul preturilor la
medicamente, articole de uz medical si alte produse farmaceutice.

Semnatura
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Anexa nr.3
la Regulament

APROB
Proces-verbal de
formare a
preturilor cu
8. Foaie Sle parcurs, seria, numarul, data: améidnuntul
[IyreBoii nuct, cepus, HOMep, Aara:
YTBEPXAIO
IIporokoun
obpa3oBaHus
PO3HUYHBIX 11€H
9. Transportator: c.f./nr.TVA
[lepeBo3unK: b.x./xon HAC
1. Furnizor: c.f./nr. TVA
[Mponaserr: b-x./xon HAC
2. Cumparaitor: c.f./nr. TVA
[lokynarens: b.x./kom HIIC
3. Delegatie: data delegati: 4. Documente anexate:
I[OBC]I)CHHOCTB: Jara YICJICIMPOBAaHbI: l'[pHnaraeMLIe JIOKYMCHTBI:
5. Punct de incéarcare 6. Punct de descarcare 7. Readresare
[TyHKT moOrpysku [TyHKT pasrpysku [epeanpecosan
10.1 | 10.2 10.3 10.4 10.5] 10.6 | 10.7 | 10.8 10.9 10.10
Va-
loa-
rza Va-
Ada-| " iu loa- | Ada-
Co- Se- A osul | . rea | osul
ria n . co- Suma| mirf(  co-
dul . Uni- col <
a Diapazonul mer- | . totaldl u- mer-
no- De- Ie < . tatea . Pre- . fara) < x . .
e- 1 numarului Cantitatea cial al fara rilor,| cial Pre-
men-| nu- . . de < . tul de TV Ac- .
. pus i de etichete < marfurilor, . depo- Co-ta] TVA, . .| servi- al tul cu
clato-| mi- B . ma- achi- . A, . cize,| Suma tota-la " <
. z (primul si < volumul . zitulu > | TVA lei . . ciilor| far- [ ama-
rului rea . sura . zitie . lei lei a TVA, lei
Va- a ultimul) serviciilor i . ma- | nun-
Ho- | Hau- la:bll Enu- 3axy- o Cro| €T 06- 1 k- O61mas cyM- lei clel tul
pina A Jlnanason KomuectBo % BKa | Iuas
MEH-| MEHO HHIIA mo4- M- nu3el,| Ma HJC, neeB o
la H STHKETOK TOBapa, TOp- HAC| cymm Cron % Posn.
Kma- | -Ba- n3Me- Hast .| wmoc neeB
vo- | wme a (mepBasi, pe- obbeM yeiryr nena | TOBOH| abe3 MoCT| Haj-| LeHa
ypu To- b TIOCIIC/THSS) HaJl- HAC, b GaB-
HBIN HUS €|
xon JIeH u 6aBK1 o nieeB TOBap| K
110 3 ckna-| oB | anre-
| e o
HJ ’
C,
Jiees|
12. Valoarea livririlor impozabile (fira TVA) cu anexe:
ICronmocts obiaraemsix nocraBok (6e3 HC) ¢ ydeToM npuiioxeHui

13. Taxa pe valoarea adaugata cu anexe:
Hastor Ha 100aBJI€HHYI0 CTOMMOCTb C YY€TOM IPUIIOKEHUI

14. Accize cu anexe:
IAKLIM3BI C YYETOM INPUIIOKEHUH

15. Valoarea livrarii cu anexe:
ICTOMMOCTB ITOCTAaBKHU € Y4E€TOM MPHIIOKEHUH

16. A permis eliberarea:
OTnyck pa3penui

17. A predat bunurile (serviciile):
(Cnan MaTepuabHbIe LIEHHOCTH:

18. A primit bunurile (serviciile) intermediarul (soferul):
[IpuHsUT MaTepHaIbHbIC [IEHHOCTH (YCIYrH) OCPEAHUK (BOAUTEID)

19. A predat:
Cnan:

20. A primit bunurile (serviciile) beneficiarul
[TpuHsn MaTepraibHble EHHOCTH (YCIIyrH) NOJyyaTenn”’
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Anexa nr.4
la Regulament

MODELUL
etichetei de control

Eticheta de control are urmatoarele dimensiuni:

(7

35+ 0,5 mm x 15 + 0,5 mm.

Murmaril 51 data controhbn
Sera 51 terrmerml walabilitate

LA O R

2099929509

g
e

4.0

1 4

35

Pe eticheta de control este imprimata urmdtoarea informatie:

numarul etichetei de control reprezentat printr-un cod cu bare CODE 128
care va contine informatii despre anul producerii sau importului a
medicamentului, grupul ATC a medicamentului si numarul de rand a
etichetei din partida medicamentului;

denumirea distribuitorului;

numdrul 1 data efectudrii controlului calitdtii §1  conformitatii
medicamentelor;

seria si termenul de valabilitate al medicamentului;
pretul de achizitie s1 pretul maxim de comercializare cu amanuntul.

Denumirea distribuitorului

: Mumanil s1 data n:cnntrc']JJ.in“'
Seria s termmerml valabilitate

: * gnon
-

098909099

]
-

¥

Cod de bare Code 128 ~
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Anexa nr.2
la Hotararea Guvernului
nr. o 2010

MODIFICARILE
ce se opereaza la Hotararea Guvernului nr.85 din 25 ianuarie 2006

Hotardrea Guvernului nr.85 din 25 ianuarie 2006 cu privire la implementarea
Sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”,
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr.20/111 din 31.01.2006), cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In hotarare:

1) cuvintele ,etichetd cu fasie latentd” se substituie cu cuvintele ,etichetd de
control”;

2) lapunctul 4, aliniatul 1 se exclude;
3) lapunctul 5, aliniatele 4 si 5 se exclud;
4) punctele 6 si 8 se exclud;
2. Inanexal, punctele 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17, 18 se exclud
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