GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din ,, ” 2010
Chisinau

proiect

Cu privire la aprobarea Regulamentului de aprobare a preturilor
de producator la medicamente

Intru executarea prevederilor Legii nr. 1409 din 17.12.97 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), Legii nr.1456 din
25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
1993, nr.7, art.210) si intru asigurarea intereselor economice s$i sociale ale
consumatorilor, Guvernul Republicii Moldova,

HOTARASTE:

1. Se aproba:

Regulamentul de aprobare a preturilor de producdtor pentru medicamente,
conform anexei nr.1.

2. Ministerul Sanatatii va asigura:

aprobarea si inregistrarea preturilor de producator la medicamente;

formarea Catalogului national de preturi de producétor la medicamente.

3. Biroul National de Statistica si Serviciul Vamal vor prezenta Ministerului
Sanatatii, pind la data de 15 a lunii urmatoare celei de referintd, informatie privind
preturile medii de producere a medicamentelor autohtone si respectiv importul cantitativ
si valoric a medicamentelor incluse In Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

4. Guvernul in termen de 3 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei Hotariri va
aduce actele sale normative in corespundere cu prevederile Hotaririi in cauza.
5. Prezenta Hotarire intra in vigoare de la 1 septembrie 2010.

6. Controlul asupra executdrii prezentei hotarari se pune in sarcina dlui Vladimir
Hotineanu, Ministrul sanatatii.

PRIM-MINISTRU Vladimir FILAT
Contrasemneaza:

Viceprim-ministru

Ministru economiei Valeriu Lazar
Ministru sanatatii Vladimir Hotineanu

Ministru finantelor Veaceslav Negruta



Anexa nr.1
la Hotararea Guvernului
nr. o 2010

REGULAMENT

de aprobare a preturilor de producator
la medicamente

I. DISPOZITII GENERALE
1. Regulamentul de aprobare a preturilor de producator la medicamente (in continuare —

sociale ale consumatorilor, cit si transparentei masurilor, care reglementeazd formarea
preturilor la medicamente.

2. Regulamentul este executoriu pentru toti agentii economici din Republica Moldova,
operatori ai pietei medicamentelor, indiferent de subordonare si tipul proprietdtii si se
aplica medicamentelor incluse in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor.

3. In intelesul prezentului Regulament, termenii si notiunile utilizate au urmitoarele
semnificatii:

avizarea pretului de produciator — actiune de examinare a setului de documente
prezentat de citre detinitorul Certificatului de Inregistrare a Medicamentului sau
reprezentantul oficial al acestuia in vederea acceptarii pretului de producdtor pentru o
unitate de produs de cdtre Ministerul Sanatatii (in continuare - Ministerul) si includerii lor
in ordinul respectiv al ministerului;

inregistrarea pretului de producator — procedura de includere a pretului de producator
dupd declararea acestuia si aprobat de cdtre Minister in Catalogul national de preturi de
producator a medicamentelor permise pentru utilizare;

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

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

pretul de producator - pret declarat de catre producator sau reprezentantul oficial al
acestuia pentru aprobare §i includere in Catalogul de preturi;

reprezentant oficial - persoana fizica (intreprinzator individual) sau juridica desemnata
de catre detinatorul CIM sau reprezentantii oficiali ai acestora si-1 reprezinte in relatia cu
Ministerul in legatura cu oricare dintre aspectele privind plasarea pe piata a
medicamentelor, inclusiv inregistrarea preturilor de producator la medicamente;

tara de referinta — tara de comparatie a preturilor de producator la medicamente;

medicament original (inovativ sau entitate chimicd noud) — medicament autorizat in
premiera pe baza de studii preclinice si clinice proprii;

medicament generic — medicament care are aceiasi compozitie calitativa si cantitativa in
ceea ce priveste substantele active si aceiasi formda farmaceuticd ca medicamentul
original si a carui bioechivalentd cu medicamentul de referintd a fost demonstratd prin
studii corespunzatoare de biodisponibilitate;

pretul medicamentului generic — pret echivalent cu maximum 65% din pretul
medicamentului original al cdrui generic este.



IL.LPROCEDURA PRIVIND APROBAREA SI INREGISTRAREA
PRETURILOR LA MEDICAMENTE

4. Ministerul aproba pretul de producator la medicamente, prezentat de catre detinatorii
CIM sau reprezentantii oficiali ai acestora (in continuare solicitant), conform prezentului
Regulament. Pretul aprobat este inclus in Catalogul de preturi. Autorizatia de import la
medicamente va fi eliberata solicitantului dupa aprobarea pretului declarat si includerea
acestuia Tn Catalogul de preturi.

5. Catalogul de preturi este format si gestionat de catre Minister. Informatia despre
prezenta medicamentului in Catalogul de preturi se plaseazd pe site-ul Ministerului
(pagina web http://www.ms.gov.md) si serveste confirmare pentru eliberarea autorizatiei
de import a medicamentului si de plasare pe piata de consum.

6. Procedura de perfectare a documentelor prezentate spre aprobare de catre solicitant, cat
st luarea deciziei se asigura de catre Minister, dupa cum urmeaza:

1) setul de documente este depus in exclusivitate de detinitorul CIM sau de
reprezentantul oficial al acestuia;

2) preturile de producdtor la medicamente, prezentate de solicitant se aproba
prin ordinul Ministrului sanatatii;

3) decizia despre aprobarea pretului de producdtor a medicamentului se
comunicd in scris solicitantului, in termen de pand la 15 zile lucritoare de la primirea
cererii depuse de solicitant;

4) Ministerul nu accepta cererea solicitantului in cazul in care documentatia nu
corespunde cerintelor prezentului Regulament;

5) dacd informatiile prezentate de catre solicitant sunt incomplete, Ministerul
ingtiinteaza 1n scris solicitantul asupra acestui aspect, in cel mult 5 zile lucratoare de la
data depunerii cererii de aprobare a preturilor de producator la medicamente si solicita
completarea in termen de 10 zile lucrdtoare a dosarului cu informatiile suplimentare,
urmand a lua o decizie finald in termen de pana la 15 zile de la primirea informatiilor
solicitate;

6) pretul de producdtor la medicament se va determina in baza efectuarii analizei
comparative in valuta nationala a Republicii Moldova a echivalentului sumelor exprimate
in valutd strdind in baza cursului de schimb valutar oficial stabilit de Banca Nationald a
Moldovei la data emiterii ordinului de aprobare a pretului.;

7) pretul de producator la medicament propus urmeazd sd fie pretul mediu a
celor mai mici trei preturi pentru acelasi medicament in tarile de referinta prevazute la
pct. 7, cu care se face comparatia. In situatia in care pretul de producitor in tirile de
comparatie este inregistrat pentru altd forma de ambalare, se va lua in analiza forma de
ambalare cea mai apropiatd de cea solicitatd pentru aprobarea pretului in Republica
Moldova;

8) pretul medicamentului generic se propune prin comparatie cu pretul acestor
medicamente in tdrile de referintd, fard a putea insd depdsi 65% din pretul
medicamentului original al cdrui generic este, in conformitate cu prevederile prezentului
Regulament. In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constati ci
medicamentul generic nu are pret inregistrat in lista tarilor de referinta, pretul se aproba
conform solicitarii, fard a depasi 65% din pretul medicamentului original, iar la expirarea



termenului de un an, se verificd situatia comparativd dupa depunerea cererii de catre
solicitant, conform pct.7 al prezentului Regulament;

9) in cazul lipsei informatiei despre pret in tdrile de referinta, pretul de
producitor la medicament se compari cu cel din tara de origine. In acest caz,
documentatia depusa include si o copie de pe catalogul de preturi la medicamente de pe
piata respectiva a tarii de origine;

10) pretul de producator la medicament aprobat in lei (MDL) poate fi revizuit, in
cazul in care se constata ca cursul de schimb al valutei nationale, in raport cu valuta tarii
producatoare raportatd la cursul USD/EU, s-a modificat cu mai mult de 5% de la data
depunerii cererii de catre solicitant §i ca aceastd modificare a cursului valutar oficial se
mentine in decurs de cel putin o lund de zile. Revizuirea pretului de producator la
medicament va fi efectuata de Minister in conditiile pct. 6 subpct 7);

11) pretul de producator la medicament se aproba pentru o perioadd limitatd de
un an calendaristic, de la data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producitor la
medicament si poate fi revizuit atunci cind conditiile macroeconomice impun o astfel de
revizuire;

12) in cazul in care pretul de producator la medicament propus de céatre solicitant
nu corespunde prevederilor pct. 6 subpct 7) si solicitantul nu acceptd modificarea
acestuia, Ministerul nu aproba pretul de producétor la medicamentul propus;

13) in situatia In care Ministerul nu aprobd majorarea pretului de producétor la
medicament, motivele de refuz se comunica in scris solicitantului conform legislatiei in
vigoare;

14) anual, de la 1septembrie pina la 31 octombrie, producétorii si importatorii de
medicamente vor declara la Ministerul Sanatdtii preturile de producdtor a
medicamentelor pentru anul viitor;

15) la expirarea termenului de aprobare a pretului de producator la medicament,
in lipsa unei noi decizii de aprobare, medicamentul se considerd exclus din Catalogul de
preturi cu dreptul de comercializare a stocurilor existente la preturile stabilite anterior;

16) in cazul in care pretul propus de catre solicitant nu este in conformitate cu
prezentele norme, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevazute in pct. 6
subpunct 7), solicitantul va fi sanctionat prin excluderea medicamentului respectiv din
lista Catalogului de preturi. Excluderea are efect pentru o perioadd de un an de la
emiterea ordinului ministerului. Reincluderea medicamentului in Catalogul de preturi se
face cu respectarea prevederilor prezentului Regulament.

7. In vederea aprobirii preturilor de producitor la medicamente, solicitantul urmeaza si
depuna la Minister urmatoarele documente, cu respectarea prevederilor prezentului
Regulament:

a) cerere-tip, conform anexei 1 la Regulament, semnata de catre solicitant;

b) declaratie pe propria rdspundere, apostilatd, privind conformitatea pretului de
producator la medicamentul propus spre aprobare, cu prevederile prezentului
Regulament, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevazut la pct. 6,
subpct 7);

c) in cazul preturilor de producator la medicamente din tirile membre ale
comunitdtii statelor independente (CSI) informatia privind comparatia pretului propus cu
pretul de producator autorizat in tarile de referinta: Federatia Rusd, Republica Belorus,
Ucraina.



d) in cazul preturilor de producdtor la medicamente din alte tari informatia
privind comparatia pretului propus cu pretul de producator autorizat in cel putin 3 tari din
tarile de referintd: Marea Britanie, Germania, Franta, Romania, Elvetia, Grecia, Turcia,
Bulgaria, Serbia, Croatia, Cehia, Slovacia, Lituania, Polonia, Ungaria;

e) prezentarea de catre solicitant a copiilor de pe cataloagele de preturi la

medicamente Tn vigoare la data depunerii cererii, existente pe pietele respective din tarile
de referinta,

8. In cazul schimbarii detinitorului CIM fird schimbarea locului de producere a
medicamentului, pretul de producdtor la medicament aprobat anterior ramine fara
schimbari.



Anexanr.1
la Regulamentul de aprobare
a preturilor de producitor la medicamente

CERERE
de aprobare a pretului de producator la medicament/e

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

Codul Denumirea Forma Forma de DCI* Pretul de producator
medicamentului | produsului* 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 de aprobare a
preturilor de producétor la medicamente

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 sursa Denumirea Forma Forma de Pretul de
informatiei pentru fiecare tara medicamentului farmaceutica ambalare producator (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 oficial al detinatorului CIM.......... 1 (Se bifeaza doar daca cererea este
depusa de reprezentantul oficial)

Date de contact:
(Compania) Nume:
Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: ,, ” an 20 Semnatura:




Anexa nr.2
la Regulamentul de aprobare
a preturilor de producitor la medicamente

DECLARATIE
Subsemnata/Subsemnatul, .........ccccoeiiiiiiniiie , detinatoare/detinator
a/al CIM/BI/P ......ccccovviiiiiiii , cu domiciliul I ....eeeeeieeeee , In calitate
de reprezentant Tmputernicital ............c.cccceeee. ,cusediul in ......ooevvvennnnne. ,

in calitate de:
[ ] detinator al CIM
[ ] reprezentant oficial al detindtorului CIM
(Se bifeaza in mod corespunzator),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea aplicatd pentru falsificarea in Tnscrisuri
si declaratii, conform art.352' al Codului penal al Republicii Moldova, ci toate
informatiile cuprinse in documentatia de solicitare a aprobarii i Inregistrarii pretului de
producator la medicament sunt complete si corecte.

Subsemnata/Subsemnatul declar cad am luat cunostintd 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 de preturi de
producator la medicamente conform pct.6 subpct. 16) din Regulamentul de aprobare a
preturilor de producator la medicamente.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare a pretului de producétor
la medicament prevazutd in Regulamentul de aprobare a preturilor de producdtor la
medicamente.

Semnatura



NOTA INFORMATIVA

la proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului de
aprobare a preturilor de producator la medicamente”

Proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului de
aprobare a preturilor de producator la medicamente” a fost elaborat in temeiul
Legii nr. 1409 din 17.12.97 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), Legii nr.1456 din 25.05.93 cu
privire la activitatea farmaceutica (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1993,
nr.7, art.210).

Monitorizarea indicatorului mediu al preturilor la medicamente denotd o
evolutie ascendenta a acestuia. Astfel, cel mai Tnalt indicator mediu de crestere a
preturilor la medicamente s-a inregistrat in a. 2006, constituind 23,7%, ulterior
acesta a variat intre 6,7%-4,8%. In a. 2009 preturile la medicamente au sporit cu
15,4% comparativ cu a. 2008, iar in primele patru luni 2010 s-a inregistrat deja o
majorare a preturilor la medicamente cu circa 7,43%.

De remarcat, cd pe piata internd, formarea preturilor la medicamente este
reglementata prin aplicarea unui adaos comercial de circa 40%.

Multiplii factori, care genereazd majorarea preturilor la medicamente pe piata
farmaceutica a Republicii Moldova, sunt determinati de procesele ce se produc in
exteriorul tarii. Investigatiile operative ale organelor de control denotd prezenta
unor scheme frauduloase, care conduc la majorarea neintemeiata a preturilor la
medicamente. In asa mod, preturile la medicamente in Republica Moldova sunt
mai mari de cateva ori fatd de cele atestate in tarile vecine.

Situatia actuald pe piata farmaceuticd demonstreaza necesitatea interventiilor
coordonate. In acest context, a fost studiati practica internationald, care denotd, ci in
tarile din regiune (Romania, Bulgaria, Rusia), cit si tarile Uniunii Europene este
aplicata procedura de inregistrare a preturilor de producator la medicamente, ceea
ce permite asigurarea controlului din partea statului asupra preturilor pe piata
farmaceutica interna. De mentionat ca Republica Moldova, ca si Ucraina, sunt
unicele tari din regiune care nu dispun de o atare procedurda de iInregistrare a
preturilor.

In acest sens, proiectul Hotaririi Guvernului stabileste, ca producatorii sau
reprezentantii oficiali ai acestora declara preturile la inceputul fiecdrui an
calendaristic, astfel vor disparea problemele legate de activitdtile ,,off-shore”, prin
intermediul carora sunt importate o buna parte din medicamentele plasate pe piata
farmaceuticd a republicii. Sub incidenta Regulamentului in cauza cad toate
medicamentele inregistrate In Nomenclatorul de Stat al medicamentelor. Procedura
de inregistrarea a preturilor de producator la medicamente se va efectua in cadrul
Biroului de inregistrare a preturilor din cadrul Ministerului Sdnatatii. Ca urmare va
fi format Catalogul national de preturi de producator la medicamente, care va fi
plasat pe pagina web.

Totodata, tinem sd remarcam, cd Tn scopul evitarii unor riscuri legate de



fluctuatiile pe piata valutard, pretul de producator va fi inregistrat la inceputul
fiecarui an calendaristic in lei (MDL) cu referintd la valuta pe care o propune
producatorul (euro sau dolari SUA), conform cursului valutar al Bancii Nationale la
data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producator.

Reiesind din cele expuse, conchidem ca proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu
privire la aprobarea Regulamentului de aprobare a preturilor de producator la
medicamente”, va stabili modul inregistrarii preturilor de producdtor la
medicamente pe piata farmaceuticd a Republicii Moldova si accesul populatiei la
medicamente cost-eficiente si calitative.

Ministru Vladimir HOTINEANU

Ex. Ludmila Topchin tel 268849
Vasile Constantinov tel 268867



ANUNT
pentru consultari publice a proiectului de Hotarire a Guvernului
cu privire la aprobarea Regulamentului de aprobare a preturilor de producator
la medicamente

Ministerul Sanatatii a initiat consultdri publice la proiectul Hotaraii cu privire la
aprobarea Regulamentului de formare si controlul preturilor la medicamente,articole
de uz medical si alte produse farmaceutice. In urma conlucririi si consultirilor
repetate in cadruul grupului de lucru interminesterial, proiectul Hotdrarii mentionate a
suportat modificari considerabile.

In acest context, se propune spre consultiri publice Proiectul Hotaririi
Guvernului ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului de aprobare a preturilor de
producator la medicamente”.

Proiectul in cauza a fost elaborat in temeiul Legii nr. 1409 din 17.12.97 cu
privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53,
art.368), Legii nr.1456 din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr.7, art.210).

Situatia actualda pe piata farmaceuticdi impune necesitatea interventiilor
coordonate. In acest context, a fost studiatd practica internationald, care denotd, ca in
tarile din regiune (Roméania, Bulgaria, Rusia), cit si tarile Uniunii Europene este
aplicata procedura de inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente, ceea ce
permite asigurarea controlului din partea statului asupra preturilor pe piata
farmaceutica interna. De mentionat ca Republica Moldova, ca si Ucraina, sunt unicele
tari din regiune care nu dispun de o atare procedura de inregistrare a preturilor.

Aprobarea proiectului Hotaririi Guvernului ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului de aprobare a preturilor de producator la medicamente”, va contribui
la stabilirea modului de inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente pe
piata farmaceutica a Republicii Moldova si accesul populatiei la medicamente cost-
eficiente si calitative.

Recomandarile pe marginea proiectului, supus consultdrii publice, pot fi
expediate pind pe data de 10 iunie 2010, in adresa Directiei politici in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale, dnei Ludmila Topchin (268840), pe adresa
electronica: ludmila.topchin@ms.gov.md.

Proiectul de act normativ este plasat in format electronic pe pagina web a

Ministerului ~ Sdndtatii:  www.ms.gov.md, la sectiunea , Transparenta
decizionala”,capitolul ,, Proiecte de Hotariri de Guvern”.
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