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Catre: Dnul Pavel Filip
Prim-ministru al Republicii Moldova

Dna Ruxanda Glavan
Ministru al Sanatatii

Dnul Octavian Armasu
Ministru al Finantelor
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Nr. 67 din 30 iunie 2016

Ref: Comentariile AmCham privind proiectul Hotdrdrii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul
de inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente si formarea preturilor la comercializarea acestora

Stimate Domnule Prim-ministru,
Stimati Doamna Ministru si Domnule Ministru,
Stimate Domnule Director General,

Din numele Asociatiei Patronale ,,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare ,AmCham”), Va transmitem
comentariile si propunerile noastre referitoare la proiectul Hotdrdrii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de inregistrare a preturilor de producdtor la medicamente si formarea preturilor la comercializarea
acestora.

Aditional argumentelor descrise in avizul anexat, dorim sa atragem atentia, in particular, asupra urmatoarelor aspecte:
I Introducerea conceptului ,pret de referinta generic”

Proiectul propune aplicarea aceluiasi plafon maximal (,,pret de referinta generic”?) atat fatd de medicamentele generice,
cat si fatd de medicamentele inovative pentru care existd un generic cu pret aprobat. Ins3, reducerea fortats a pretului
produselor originale la nivelul celor generice va avea consecinte grave asupra accesului pacientilor la medicamente. Asa

1 Pretul de referinta generic se va aproba de Ministerul Sdnatatii o singurd data si va fi in cuantum de 75% din pretul medicamentului
inovativ valabil la data solicitarii de pret pentru primul medicament generic. Aceasta valoare va fi actualizata anual in functie de cursul
de schimb valutar utilizat la elaborarea bugetului de stat pentru anul in curs.
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fiind, recomandam pastrarea regulilor de stabilire a pretului medicamentelor inovative prin realizarea comparatiei cu
tarile de referinta, fara instituirea limitarilor suplimentare, avand in vedere argumentele expuse infra:

1) Conform actului propus de Minister, pretul de producator al medicamentelor originale, pentru care exista un
generic cu pret aprobat, se va mentine la nivel comparabil celui practicat in tarile europene de referinta doar in
anul intrarii In vigoare a regulamentului nou, iar la prima actualizare anuala acesta va fi redus la 75% din pretul
initial.

Instituirea unor astfel de preturi nesustenabile ii va determina pe producatori sa reduca semnificativimporturile
de medicamente inovative si ar putea cauza retragerea de pe piata a anumitor companii, in functie de portofoliul
de produse al acestora.

2) Lla randul sau, deficitul pe piata al medicamentelor originale va limita esential accesul pacientilor la produsele
inovative cu eficienta clinica ridicata si va provoca inevitabil scoaterea masiva din circuitul terapeutic a acestor
medicamente, afectandu-se astfel sanatatea publica.

3) Reducerea volumului importurilor medicamentelor originale va diminua incasarile fiscale ale statului aferente
acestor operatiuni. Pe de alta parte, implementarea noii metodologii de plafonare a pretului nu va genera
economii esentiale la bugetul public, deoarece cota medicamentelor inovative in lista celor compensate este
redusa.

4) Regulamentul propus este inspirat dupa Ordinul Ministerului Sanatatii din Romaénia, nr. 75/2009, pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz uman. Totusi, regulile noi de
plafonare a pretului medicamentelor inovative au fost introduse in Romania, recent, prin ordinul de modificare
nr. 703/2015 (in vigoare din 05.06.2015), nefiind testat impactul acestor norme. Mai mult, modificarile au
provocat revolta asociatiilor de producatori din Romania, care au semnalat riscul lipsirii pacientilor de tratamente
inovatoare prin disparitia de pe piatd a 123 medicamente, fapt reflectat in comunicate disponibile public?, care
vor face necesara interventia autoritatilor romane.

5) Aplicarea masurilor restrictive analizate fata de medicamentele originale reprezinta o practica contrara politicilor
europene in domeniu. Or, recunoscand importanta inovatiilor pentru progresul metodelor de tratament, multiple
tari-membre UE aplica masuri de stimulare pentru producatorii medicamentelor inovative, sub diverse forme
precum: posibilitatea de a include un supliment la pretul pasibil spre rambursare in cazul medicamentelor
inovative care aduc un progres terapeutic (Elvetia); facilitdti fiscale pentru companiile farmaceutice inovative care
desfasoara activitati de cercetare si dezvoltare (Ungaria); mecanism accelerat de aprobare a preturilor
medicamentelor inovative (Franta); mecanism de negociere a pretului pentru medicamente inovative, bazat pe
examinarea beneficiului (Germania); luarea in consideratie a investitiilor pentru cercetare si dezvoltare la
determinarea pretului oficial pentru produse rambursate (Polonia)3. Or, diferenta de pret intre medicamentele
originale si cele generice se explica, inclusiv, prin necesitatea de recuperare a investitiilor aferente activitatilor de
cercetare si dezvoltare a produselor inovative.

n final, sub aspect de respectare a procedurii elaborérii actelor normative, atentiondm ca proiectul Regulamentului
examinat nu este insotit de Analiza Impactului de Reglementare, in regimul prevazut de art. 4 lit. c) din Legea nr. 235-
XVI din 20.07.2006 si Hotararea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006, cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd a
impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare. Consideram ca masurile descrise pot

2 Comunicatele pot fi accesate la adresele web: http://arpim.ro/800-000-de-pacienti-sunt-in-pericol-de-a-ramane-fara-medicamente-inovatoare/,

http://www.colegfarm.ro/noutati/Peste-800.000-de-pacienti-romani-risca-sa-ramana-fara-acces-la-medicamente-esentiale-Accesul-pacientilor-la-
13-dintre-medicamentele-din-CANAMEDi-risca-sa-fie-puternic-afectat

3 Informatii sintetizate din Studiul ,,Pricing and reimbursement Handbook”, Baker & McKenzie, care poate fi accesat la adresa
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursement.pdf



http://arpim.ro/800-000-de-pacienti-sunt-in-pericol-de-a-ramane-fara-medicamente-inovatoare/
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursement.pdf

avea consecinte negative semnificative asupra accesului pacientilor la medicatie calitativa si, prin urmare, este importanta
efectuarea unei analize serioase a impactului anterior aprobarii acestora.

1. Lista tarilor de referinta

Proiectul extinde semnificativ lista tarilor de referinta, adaugand state precum: Franta, Italia, Turcia si Polonia. Propunem
excluderea din proiect a acestora pentru motivul incalcarii conditiei referitoare la populatia maxima (i.e. 25 milioane)
prescrise de Legea, nr.1409-Xlll din 17 decembrie 1997, cu privire la medicamente (in vigoare), asa precum ilustreaza
urmatoarele date: Italia (populatie estimata pentru anul 2015 la 60,674,003 locuitori), Franta (66,175,000 locuitori —
2015), Turcia (78,741,053 locuitori — 2015), Polonia (38,483,957 locuitori — 2014).

n acelasi timp, este necesar s& se tind cont de faptul cd Franta si Polonia aplicd masuri de control al preturilor doar asupra
medicamentelor compensate din fonduri publice, astfel incat realizarea comparatiei cu aceste sisteme nu este justificata,
in conditiile actuale.

Mai mult, Polonia si Italia sunt deja tari de referinta pentru Romania, iar Turcia este o tara non-UE si poate fi utilizata ca
tara de origine pentru producatorii de medicamente turci.

. Categoriile de medicamente — obiect al reglementarilor

Salutdm initiativa Ministerului Sanatatii de a supune regimului stabilirii/modificarii libere a preturilor medicamentelor
OTC, sub conditia notificarii acestora.

in acelasi timp, considerdm oportund extinderea categoriilor de medicamente cirora le va fi aplicabil acest regim
liberalizat. Astfel, pentru a stimula diversificarea portofoliului de produse disponibile pe piata si, in acest mod, a asigura
dreptul la alegere al pacientului, propunem aplicarea reglementarilor referitoare la pret doar fata de medicamentele
compensate din fonduri publice sau acordate in cadrul programelor nationale de sinatate. in acest mod, se atinge scopul
diminuarii cheltuielilor din bugetul public fara imixtiuni nejustificate in mecanismele pietei.

Practica sugerata este aplicata in multiple tari, precum Franta, care plafoneaza exclusiv preturile medicamentelor admise
spre rambursare din fonduri publice, iar preturile celorlalte medicamente se stabilesc Tn mod liber si se supun ,legilor
pietei”. La fel, In Germania, Regulamentul privind preturile medicamentelor (AMPreisV) se aplicd produselor eliberate pe
baza de prescriptie care sunt compensate de sistemul national de asigurariin sanatate. Printre alte state care aplica masuri
de control al preturilor exclusiv pentru medicamente compensate, se numara: Ungaria, Polonia, Suedia, Elvetia®.

Totodata, propunem excluderea vaccinurilor din sfera de aplicare a reglementarilor, avand in vedere ca, in Republica
Moldova, vaccinurile nu se comercializeaza catre public in cadrul farmaciilor, astfel incat nu se justifica impunerea regulilor
generale privind inregistrarea si formarea preturilor.

Iv. Inregistrarea preturilor in valuta striina

Este importanta specificarea expresa a faptului ca preturile medicamentelor se vor aproba si inregistra atat in lei, cat
si in valuta strdind, dupa cum rezulta din art. 6 Legea cu privire la medicamente (in vigoare), si se indica in anexa nr. llI
la proiectul de Regulament. Regula este necesara pentru a facilita corelarea pretului in valuta straina din invoice cu pretul
de producator din Catalog.

Este de mentionat c3, la devamare, suma TVA se va plati reiesind din valoarea invoice-ului convertita in MDL la cursul de
zi, care poate fi mai mare decat cursul la care s-a calculat si fixat pretul in lei. Acest fapt va genera pierderi clare pentru
importatori, iar in cazul devalorizarilor semnificative, discrepantele la plata si recuperarea TVA vor fi si mai mari.

4 Informatii sintetizate din Studiul ,Pricing and reimbursement Handbook”, Baker & McKenzie, care poate fi accesat la adresa
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursement.pdf
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Tnregistrarea pretului in valuta strdind este importanta in scopul aplicirii mecanismului de ajustare periodicd a pretului
medicamentelor in functie de fluctuatiile cursului de schimb valutar al monedei nationale in raport cu valuta straina de
referinta. Acest instrument de revizuire instituie o protectie impotriva riscurilor asociate fluctuatiilor valutare si, pe
termen lung, le va permite producatorilor internationali sa se mentina pe piata din RM, fapt ce va contribui la solutionarea
problemei de prezenta redusa a medicamentelor.

V. Mecanismul de actualizare a ,,pretului de referinta generic”

Modul, periodicitatea si formula de actualizare a pretului de referinta generic sunt preluate din art. 16 Ordinul Ministerului
Sanatatii al Romaniei nr. 75/2009, propunandu-se o ajustare anualad (in primul trimestru) a pretului, in baza cursului de
schimb valutar leu/EUR sau leu/USD utilizat in alcatuirea bugetului pentru anul in curs. Totusi, este necesara reexaminarea
acestui mecanism prin prisma urmatoarelor considerente:

1) Avand in vedere instabilitatea pietei nationale, marja de eroare in estimarea cursului de schimb valutar utilizat
la alcatuirea bugetului de stat in RM este mai mare decat in economiile stabile, asa precum rezulta din urmatorul

tabel:
Republica Moldova Romania

Anul Cursul valutar Cursul valutar oficial | Cursul leu/EUR Cursul leu/EUR
mediu anual mediu anual folosit la oficial mediu
(MDL/USD) (MDL/USD) calculat | elaborarea anual, calculat de
estimat la de BNM ® bugetului BNR®
elaborarea
bugetului

2014 13,06 14,04 4,457 4,4446

2015 19,3 18,82 4,42 4,4450

Astfel, din aceste date, se observa ca, in ultimii doi ani, erorile de estimare pentru RM au constituit 0,98 si 0,48,
iar pentru Romania doar 0,0054 si 0,025.

2) Fluctuatiile ratei de schimb pe parcursul anului pe piata valutara din RM sunt mult mai drastice in comparatie
cu situatia din Romania, precum se ilustreaza prin urmatoarele date preluate de pe paginile web ale BNM si,
respectiv, BNR:

A. Republica Moldova

Luna EUR - mediu | USD - mediu
mai. 2016 22.4674 19.8603
apr. 2016 22.3346 19.7066
mar. 2016 21.9783 19.8160
feb. 2016 22.3240 20.0931
ian. 2016 22.0751 20.3133
dec. 2015 21.5143 19.8295

5 http://bnm.md/ro/content/ratele-de-schimb
6 http://www.bnr.ro/Cursul-de-schimb-3544.aspx
7 http://discutii.mfinante.ro/static/10/Mfp/buget2014/RAPORTBUGET 2014.pdf
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nov. 2015 21.5068 19.9935
oct. 2015 22.3989 19.9133
sep. 2015 22.0827 19.6473
aug. 2015 21.1864 18.9930
iul. 2015 20.8829 18.9688
iun. 2015 20.7027 18.4348
mai 2015 20.0429 17.9505
apr. 2015 19.4108 18.0134
mar. 2015 20.2520 18.6308
feb. 2015 21.4071 18.8349
ian. 2015 19.4419 16.6119
ian. 2014 17.9565 13.1657
B. Romania
Luna EUR - mediu | USD - mediu
mai. 2016 4,4994 3,9802
apr. 2016 4,4727 3,9455
mar. 2016 4,4657 4,0201
feb. 2016 4,4818 4,0395
ian. 2016 4,5303 4,1702
dec. 2015 4,5040 4,1390
nov. 2015 4,4445 4,1356
oct. 2015 4,4220 3,9346
sep. 2015 4,4232 3,9382
aug. 2015 4,4230 3,9724
iul. 2015 4,4385 4,0315
iun. 2015 4,4682 3,9803

3) 1n Romania, se respectd termenele de elaborare, adoptare si publicare a legii bugetului de stat. Cu titlu de

exemplu, Legea bugetului de stat pe anul 2015 a fost publicata in M.O. din 30.12.2014 si a intrat in vigoare la
02.01.2015, iar Legea bugetului de stat pe anul 2016 a fost publicata la 19.12.2015.
Pe de alta parte, in Republica Moldova, Legea bugetului de stat pe anul 2015 a fost adoptata la 12.04.2015 si
publicata la 28.04.2015. Legea bugetului de stat pentru anul curent nu a intrat in vigoare pana in prezent. Prin
urmare, mecanismul de ajustare a preturilor in primul trimestru al anului, Tn baza estimarilor utilizate la alcatuirea
unui buget neaprobat, s-ar putea sa nu fie unul functional.

Alternativ, ar putea fi analizata posibilitatea de actualizare a pretului de referinta generic in functie de rata oficiala medie
de schimb valutar calculata de BNM pentru anul precedent si indicatorul inflatiei.

Totodata, avand in vedere instabilitatea pietei valutare din RM si erorile Tn prognozele indicatorilor macroeconomici,
consideram necesara pastrarea concomitenta a mecanismului de actualizare periodica, pe parcursul anului, a pretului
medicamentelor in functie de fluctuatiile cursului valutar.



in final, este de mentionat ci realizarea scopurilor propuse in Dispozitia Prim-ministrului nr. 29-d din 10.03.2016
presupune adoptarea unei metodologii sustenabile de aprobare a preturilor la medicamente, care sa fie functionala in
conditiile pietei farmaceutice nationale.

Tn acelasi timp, reiterdm c3 méasurile propuse de control al preturilor, in particular cele referitoare la medicamentele
inovative, necesita sa fie supuse analizei impactului de reglementare si modificate corespunzator, anterior aprobarii
acestora, intru evitarea consecintelor negative asupra accesului populatiei la medicatie calitativa.

n lumina acestor argumente, V3 rugdm sa gasiti in anexa comentariile AmCham si ne exprimam disponibilitatea pentru a
Va oferi orice informatii aditionale.

Cu respect,
Mila Malairau

Director Executiv
A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”



Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr.

din 2016
Chisinau

pentru aprobarea Regulament
cu privire la modul de inregistrare a preturilor de producator la medicamente
si formarea preturilor la comercializarea acestora

Prezenta hotarire de Guvern transpune Directiva Consiliului 89/105/CEE din
21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 40/8 din 11 februariel989, si corespunde
prevederilor Legii nr.1409-XI11 din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente”
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), Legii nr.1456-
XI1 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicata in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.200), si Hotaririi 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,
1995, nr.53-54, art.426, precum si in vederea asigurarii intereselor economice §i
sociale ale consumatorilor, Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la modul de inregistrare a preturilor de
producdtor la medicamente si formarea preturilor la comercializarea
acestora, conform anexei.

2. Prezenta hotarire intrd in vigoare dupa o lund de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

3. Se abroga:

1) Hotarirea de Guvern nr. 525 din 22 iunie 2010 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor
de producétor la medicamente, cu modificarile si completarile ulterioare
(Monitorul Oficial nr.105-106/582 din 25.06.2010).

1) Hotarirea de Guvern nr. 603 din 02.iulie 1997 despre aprobarea
Regulamentului privind formarea preturilor la medicamente si alte produse
farmaceutice si parafarmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare
(Monitorul Oficial al R.Moldova nr.51-52/562 din 07.08.1997).

4. Controlul asupra executarii prevederilor prezentei hotériri se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

Commented [RbD1]: Pentru a asigura corespunderea
prezentei hotarari de Guvern cu normele Legii cu privire la
medicamente, este necesara:
-Excluderea tarilor de referinta cu o populatie de peste 25
milioane — Franta, Italia, Turcia, Polonia — prevazute de
acest proiect in mod contrar art. 6* alin. (3) din Legea nr.
1409/1997;
-Specificarea expresa a faptului cd inregistrarea preturilor
n Catalogul national se va efectua atat in lei
moldovenesti, cat si in valuta straing;
-Stabilirea mecanismului de ajustare a preturilor in
functie de fluctuatiile cursului valutar pe parcursul anului.

Descrierea detaliata a acestor solicitari va fi prezentatd in
cele ce urmeaza.
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Prim-ministru
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
ministrul afacerilor externe
si integrarii europene
Ministrul sanatatii
Ministrul finantelor

Ministrul justitiei

PAVEL FILIP

Andrei GALBUR

Ruxanda Glavan

Octavian Armasu

Vladimir Cebotari



Anexa
la Hotarirea Guvernului
nr. din 2016

REGULAMENT
cu privire la modul de inregistrare a preturilor de producator la medicamente
si formarea preturilor la comercializarea acestora

I. DISPOZITII GENERALE
1. Regulamentul cu privire la modul de inregistrare a preturilor de producétor la
medicamente si formarea preturilor la comercializarea acestora (in continuare —
Regulament) este elaborat in scopul asigurarii accesibilitatii economice si
intereselor sociale ale consumatorilor, precum si transparentei masurilor care
reglementeazd formarea preturilor la medicamente.
2. Prezentul Regulament se aplica tuturor medicamentelor de uz uman pentru care
a fost emis un certificate de inregistrare a medicamentului (in continuare CIM),
valabil pe teritoriul Republicii Moldova si care se comercializeazd pe teritoriul
Republicii Moldova in conformitate cu prevederile legale in vigoare §i este
executoriu pentru toate institutiile farmaceutice indiferent de tipul de proprietate si
forma juridica de organizare.
3. Ministerul Sanatatii (in continuare — Minister) aproba pretul de producator la
medicamentele care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicald, autorizate de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale precum si medicamentele
pentru care s-a acceptat importul si utilizarea in practica medicala in temeiul alin.
7, art.11 Legii nr. 1456-XII din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica.
4.Este interzisa comercializarea pe teritoriul Republicii Moldova a
medicamentelor pentru care Ministerul nu a emis ordin de aprobare a pretului, cu
exceptia prevederilor prevazute in pct. 11.
5. Pretul medicamentelor cu prescriptie medicald care nu se regasesc in lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate, pretul ’VaCCinurilor si medicamentelor
]OTC‘, se stabileste si se modificd in mod liber incepind din data de 1 septembrie
2016. Pretul acestor medicamenteler—OFC si vaccinuri nou-autorizate pentru
punere pe piatd, precum si pretul modificat, stabilit de detinitorul CIM sau de
reprezentant, se notificd la Minister in termen de 5 de zile de la momentul punerii
pe piatd.
6. Prin derogare de la prevederile pct. 5, sunt supuse aprobarii Ministerului in
conformitate cu prevederile prezentului Regulament prefurile medicamentelor
OTC si Rx, care se prescriu §i se elibereaza pe baza de prescriptic medicald si se
regasesc In lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd
medicald precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate”.

Commented [RbD2]: in RM, vaccinurile nu se
comercializeaza cdtre public in cadrul farmaciilor, astfel
incat nu se justifica aplicarea regulilor generale privind
inregistrarea si formarea preturilor.

Commented [RbD3]: Pentru a stimula diversificarea
portofoliului de medicamente disponibile pe piata si, astfel,
a asigura dreptul la alegere al pacientului, propunem
aplicarea reglementarilor referitoare la pret doar fata de
medicamentele compensate din fonduri publice sau
acordate in cadrul programelor nationale de sinitate. in
acest mod, se atinge scopul diminuarii cheltuielilor din
bugetul public fara imixtiuni nejustificate in mecanismele
pietei.
Practica sugerata este aplicata in multiple tari, precum:
1) Cehia — masurile de control direct al preturilor sunt
aplicate doar fata de medicamentele rambursate de NHS
(Studiul ,Pricing and reimbursement Handbook”, Baker &
McKenzie, p. 33,
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documen
ts/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursemen
t.pdf);
2) Franta — preturile produselor farmaceutice si a
dispozitivelor medicale, care nu sunt admise spre
rambursare din fonduri publice, se stabilesc in mod liber
si se supun , legilor pietei”. Preturile medicamentelor
compensate se plafoneaza prin acorduri incheiate intre
producatori si CEPS (Idem, p. 51);
3) Germania - regulamentul privind preturile
medicamentelor (AMPreisV) se aplica produselor
eliberate pe baza de prescriptie care sunt compensate de
sistemul national de asigurari in sdnatate (Idem, p. 67);
4) Ungaria — fixarea liberd a preturilor medicamentelor
necompensate (ldem, p. 81);
5) Polonia — masuri de control a preturilor doar pentru
medicamente compensate (Idem, p. 123);
6) Suedia — preturile se controleaza doar pentru
medicamente rambursate (Idem, p. 175).

Commented [RbD4]: Pentru a asigura previzibilitate in
aplicarea acestei norme, propunem elaborarea unui model
de notificare, a carui completare va fi considerata suficienta
de autoritati.



http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursement.pdf
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/Germany/LifeSciences/EuropeanPricingReimbursement.pdf
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7. In sensul prezentului Regulament, termenii si notiunile utilizate au urmatoarele
semnificatii:

avizarea prefului de producdtor —actiune de examinare a setului de
documente prezentat de catre detinatorul Certificatului de inregistrare a
medicamentului sau reprezentantul acestuia in vederea acceptarii/aprobarii pretului
de producator pentru o unitate de produs de catre Minister si includerii lui in
ordinul ministrului séndtatii, cu publicarea In Monitorul Oficial al Republicii
Moldova in termen de o luna de la emiterea ordinului respectiv;

inregistrarea pretului de producdtor — procedura de includere a pretului de
producdtor dupa declararea si aprobarea acestuia de catre Minister in Catalogul
national de preturi de producétor la medicamente;

Catalog national de preturi de producator la medicamente (in continuare —
Catalog national de preturi) — registrul oficial de inscriere si evidenta a preturilor
de producitor la medicamente, aprobate de catre Minister;

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

pret de producator— pret al marfii cumparate fard aplicarea taxelor
(Ex Morks\, CIP sau CPT, conform Incoterms 2000), care a fost declarat de
detinitorul CIM sau de reprezentantul acestuia pentru aprobare si includere in
Catalogul national de preturi de producator la medicamente;
pret de achizitie — pretul producatorului, diminuat cu suma rabatului comercial
(discount) acordat, indicat in documentele primare, care nu poate depasi pretul de
producdtor inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente, cu luarea in calcul a drepturilor de import achitate, a cheltuielilor de
transport (dupa caz, in functie de conditiile de livrare) si a platilor pentru controlul
calitatii medicamentelor, recalculat in moneda nationala (lei), conform cursului de
schimb valutar oficial stabilit de Banca Nationalda a Moldovei la data efectuarii
operatiunii de vamuire;
pret cu ridicata — pretul care se aplica de catre depozite la comercializarea angro a
medicamentelor cétre farmacii si institutii medico-sanitare;
pref cu amanuntul — pretul care se aplica de catre farmacii la momentul
comercializarii medicamentelor cu amanuntul catre consumatorul final.
rabat comercial (discount) — reducere din pretul producatorului/distribuitorului,
convenit anterior intre parti, conform clauzelor prevazute in contract;

reprezentant - persoana fizicd sau juridicd desemnatd de cétre detindtorul
CIM si il reprezinte in relatia cu Ministerul in legiturd cu oricare dintre aspectele
privind stabilirea preturilor de producator la medicamente;”

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

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

medicament generic — medicament care are aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa in ceea ce priveste substantele active si aceeasi forma farmaceutica ca si

Commented [RbD5]: Recomandim acordarea discretiei
inregistrarii in Catalog a pretului de producator conform
termenilor Incoterms: Ex works, CIP sau CPT, in
dependentad de regimul folosit la declararea pretului de
catre producdtor.

1n acest sens, in functie de conditiile contractuale agreate,
marfa poate fi preluatd de catre cumparator de la fabrica
producatorului (in atare caz, pretul va fi declarat ex-works)
sau vanzatorul-producdtor isi poate asuma oligatii de
transport si, dupa caz, asigurare a marfii, incluzand astfel in
pret cheltuielile aferente (situatie in care regimul aplicabil
va fi CPT sau CIP).

Or, pretul stabilit conform conditiilor CIP (carriage and
insurance paid to) include in sine, pe langa valoarea marfii,
cheltuielile de transport si asigurare a marfii, iar CPT
(carriage paid to) — cheltuielile de transport. Aceste preturi
sunt reflectate in documente primare, fiind verificabile.




medicamentul original si al carui bioechivalentd cu medicamentul de referinta a
fost demonstrata prin studii corespunzatoare debiodisponibilitate.

medicament OTC - medicamentul care se elibereaza fara prescriptie medicald
(over the counter);

pret de referinta generic - pret in lei maximal de vanzare al medicamentului
generlc preeum——almedicamentulii—evatp—pentru—esre—edsi—medicamente

aprobat in conformitate cu prezentul regulament;

blocarea pregurilor - mentinerea nemodificatd a preturilor pe o anumita
perioada;

tarad de origine - tara unde se afla locul de productie a unui medicament de uz
uman. Cand productia are loc in doua sau mai multe tari, toate aceste {ari sunt
considerate tari de origine.

I1. Modul de inregistrare a preturilor de producétor la medicamente
8. Detinitorul CIM sau reprezentantul acestuia (in continuare — solicitant) este
obligat sa declare preturile de producitor la medicamente la Minister.

1) Pretul de producitor este declarat de solicitant in moneda nationala, lei
moldovenesti si in valuta straina.

2) Pretul aprobat de Minister este in moneda nationala (lei moldovenesti) si in
valuta striina,
9. Ordinul privind aprobarea pretului de producator al medicamentului se emite in
termen de 60 de zile de la primirea cererii depuse de detinitorul CIM sau de
reprezentantul acestuia, inclusiv toatd documentatia aferentd, conform pct.51
a prezentului Regulament.
10. Daca informatiile prezentate sunt incomplete, Ministerul Instiinteaza
solicitantul asupra acestui aspect, in maximum 30 de zile de la depunere, si solicita
completarea dosarului cu informatiile necesare, urmand a emite ordinul de
aprobare a pretului sau decizia de respingere a propunerii de pret, in termen de 60
de zile de la primirea informatiilor solicitate.
11. in lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a deciziei de respingere a
propunerii de pret, dupa caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate, solicitantul
devine imputernicit sd comercializeze medicamentele la pretul propus cu
respectarea adaosurilor stabilite de legislatia in vigoare.
12. Pretul medicamentelor din Catalogul national de preturi trebuie sa nu
depaseasca pretul mediu al celor mai mici trei preturi de producétor pentru aceleasi
medicamente din tarile de referintd cu care se efectueazd comparatia, prevazute la
pct. 51 al prezentului Regulament. Pentru efectuarea analizei comparative,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei moldovenesti se face
luandu-se in considerare cursul de schimb valutar in baza ratei oficiale [medii de
schimb valutar a Bancii Nationale a Moldovei pentru luna precedentd evaluarii
dosarului.
13. Cand medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile de referintd prevazute

pct. 51, subpct. 3 pre‘;ul se compara cu cel din tara de origine—intru—anu-permite

Commented [RbD6]: Reglementarea pretului la
medicamentele inovative dupa aceasta metodologie va
duce inevitabil la scoaterea masiva din circuitul terapeutic a
acestor produse. Practica data va reduce dramatic accesul
pacientilor la produsele noi si, astfel, va afecta sanatatea
publica.

Or, instituirea unor preturi nesustenabile i va determina pe
producatori sa reduca semnificativ importurile de
medicamente inovative si ar putea cauza retragerea de pe
piata a anumitor companii, in functie de portofoliul de
produse al acestora.

Deficitul medicamentelor originale va limita nejustificat
dreptul consumatorilor de a alege produsul inovativ cu
eficienta terapeutica ridicata.

Mai mult, implementarea conceptului nu va genera
economii esentiale la bugetul public, avand in vedere cg, in
RM, cota medicamentelor inovative in lista celor
compensate este redusa.

Argumente suplimentare sunt prezentate in scrisoarea de
insotire.

Commented [RbD7]: Este importanta specificarea
expresa a faptului ca preturile se vor aproba si inregistra
atat in lei, cat si in valuta straind, dupa cum rezulta din art.
6 Legea cu privire la medicamente, si se indica in anexa nr.
Il la prezentul proiect.

|. Regula este necesara pentru a facilita compararea pretului
n valuta straina din invoice cu pretul de producator din
Catalog.

Este de mentionat c3, la devamare, suma TVA se va plati
reiesind din valoarea invoice-ului convertita in MDL la cursul
de zi, care poate fi mai mare decat cursul la care s-a calculat
si fixat pretul in lei. Acest fapt va genera pierderi clare
pentru importatori. in cazul devalorizirilor semnificative,
discrepantele la plata si recuperarea TVA vor fi si mai mari.
II. Tnregistrarea pretului in valuté strdind este important in
scop de ajustare periodicd a pretului medicamentelor in
functie de fluctuatiile cursului de schimb valutar al monedei
nationale in raport cu valuta strdina de referinta.

Commented [RbD8]: Nu este clara ratiunea de extindere
a termenului pentru emiterea ordinului de aprobare, in
conditiile in care, odata cu dereglementarea OTC, numarul
de cereri se va diminua.

Commented [RbD9]: Este necesard precizarea ca se va
analiza rata oficiald medie de schimb valutar stabilita de
BNM.

Commented [RbD10]: Scopul comparatiei cu preturile
din tara de origine este clar si nu necesita specificare in
textul actului normativ, conform normelor de tehnica
legislativa.




14. In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constati ci medicamentul
nu are pret inregistrat nici in tarile de referintd si nici in tara de origine, se aproba
pretul _propus, care, 1n cazul medlcamentelor generlce sor—olmedicomentulal
aprobati-nu poate depdsi
pre‘gul de referm‘;a generic, iar la explrarea termenulul prevazut la pet. 23 si 24 se
verifica situatia comparativa prin depunerea de citre detinitorul CIM sau de citre
reprezentant a documentatiei, in conformitate cu prevederile pct. 51 a prezentului
Regulament.

15. In situatia in care pretul de producitor in tirile de comparatie este inregistrat
pentru o ta altd forma de ambalare, se va lua in analizd forma de ambalare cea mai
apropiata de cea solicitatd pentru aprobarea pretului in Moldova.

16. In cazul in care pretul propus de citre detindtorul CIM sau reprezentant nu este
in conformitate cu prezentul Regulament, inclusiv sub aspectul nivelului de
comparatie prevazut la pct. 12, Ministerul comunica solicitantului o decizie de
respingere a propunerii de pret cuprinzdnd motivele neaprobarii pretului propus,
precum si nivelul pretului stabilit de Minister conform prezentului Regulament.

16'. Ministerul nu poate modifica pretul inregistrat fird consimtdmantul solicitantului. in caz de

depistare a necorespunderii pretului cu legislatia in vigoare, Ministerul este obligat sa anunte solicitantul
si sd propuna pretul calculat in corespundere cu prezentul Regulament.
17.In situatia neacceptarii pretului stabilit de Minister, solicitantul poate livra si
comercializa medicamentele la pretul aprobat anterior pana la epuizarea stocurilor
existente, dar nu mai mult de 12 6 luni de la data deciziei prevazute la pct. 16,
18.1In situatia prevazuta la pct. 17, la epuizarea stocurilor existente, dar nu mai mult
de 12 6 luni de la data deciziei de respingere a propunerii de pret, solicitantul nu va
mai putea comercializa medicamentul pe teritoriul Republicii Moldova.
19.1n situatia in care, in termen de 60 de zile de la data comunicarii deciziei de
respingere a propunerii de pref, detinitorul CIM sau reprezentantul transmite
Ministerului acceptarea pretului stabilit conform pct. 12, pretul este aprobat in
conformitate cu prevederile prezentului regulament.
20.1n situatia in care solicitantul comunicid Ministerului acceptarea pretului stabilit
de Minister dupa expirarea termenului de la pct.19), pretul este aprobat la un nivel
stablllt conform cu prevederile prezentului regulament-diminuat-cu-5%pentrt—-o
, aplicabil de la data aprobarii.
21.Daca medicamentul nu a fost inclus inca pe lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor compensate, sanctiunea pentru
neacceptarea pretului stabilit de Minister consta in neincluderea pe lista mentionata
pana la data aprobarii pretului prin ordin.
22.Oricand in cursul termenului pentru care pretul este valabil, detinitorul CIM sau
reprezentantul sau poate diminua pretul de producator aprobat initial de catre
Ministersl. Pretul de producator diminuat se comunicd Ministerului in vederea
aprobadrii prin ordin.
22%. Detin&torul CIM sau reprezentantul acestuia este in drept si solicite excluderea medicamentului
inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la medicamente prin depunerea unei cereri la

Ministerul Sanatdtii. Ministerul este obligat, in decurs de 60 zile, sa emitd ordin de excludere a
medicamentului din Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente.

Commented [RbD11]: Plafonul ,pretului de referinta
generic” este aplicabil numai medicamentelor generice. In
cazul medicamentelor inovative, se va accepta pretul
propus.

Commented [RbD12]: Recomandadm extinderea
termenului de comercializare a stocurilor existente pana la
perioada rezonabild de 12 luni, in scopul mentinerii
produselor pe piatd si evitdrii situatiilor de blocare a marfii.

Commented [RbD13]: Nu se justifica instituirea unei
asemeni sanctiuni dure pentru depdsirea termenului de
acceptare a pretului stabilit de Minister. Or, producatorul nu
va fi motivat sa mentina medicamentul pe piata.

de dezacordul companiei fata de caIcquI propus de
Minister, fiind necesare mecanisme pentru depdasirea unor
asemeni blocaje, altele decat prin adresarea in instante
judecdtoresti.




23. Pretul se aproba pentru o perioadd limitatd de un an, calculatd de la data
aprobarii prin ordin al ministrului sanatatii.

24. Preturile medicamentelor aprobate ulterior analizei anuale efectuate in
conditiile pct.48 sunt valabile pana la data urmitoarei analize.

25. Cu 60 99 de zile inainte de data expirarii termenului in conditiile pct. 23 si 24,
detinitorul CIM sau reprezentantul acestuia este obligat si transmiti Ministerului
noua documentatie de aprobare a pretului, conform pct.51, in vederea reaprobarii
pretului de catre Ministerul Sanatatii.

26. In cazul in care detinitorul de CIM sau reprezentantul acestuia nu indeplineste
obligatiile prevazute la pct.258, se aplica prevederile pct.16 — 21.

27. Pretul medicamentelor inovative, este propus de catre detindtorul CIM sau de
catre reprezentant prin comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile de
referinta.

28 Pretul medicamentului generic se propune de citre detinitorul CIM sau
reprezentant prin comparatie cu preful acestui medicament in tarile de referinta,
fara a putea depasi pretul de referinta generic.

29. Pretul de referinta generic se aproba de catre Minister o singurd dati, la data
solicitarii de pret pentru primul medicament generic, si reprezintd 75% din pretul
medicamentului inovativ al carui generic este, valabil la data solicitarii.

30. In situatia prevazuti la pct. 29, in cazul in care nu existd pret aprobat pentru
medicamentul inovativ, pentru stabilirea pretului de referintd generic se aplicd in
mod corespunzator prevederile pct. 12 -13.

31. In cazul in care in urma verificdrilor comparative se constati ca medicamentul
generic nu are pret inregistrat nici in tarile din lista de comparatie si nici in tara de
origine, preful de referin{d generic se stabileste la nivelul pretului propus pentru
medicamentul generic.

32. Preturile de referintd generice se aproba prin ordin al ministrului sanatatii
pentru o perioada de un an de zile.

33. Prevederile  pct.  28-29 se aplicd in mod
medicamentelor biosimilare.

34. La efectuarea reanalizarii in conditiile pct. 48, preturile medicamentelor
inovative se propun de catre detinatorul CIM sau de citre reprezentant oficial prin
comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile prevazute la pct.51, farda
35. In cazul netransmiterii propunerilor de pret previzute la pct. 34 se aplica in
mod corespunzator prevederile pct. 16-21.

36. In situatia in care detinitorul CIM sau reprezentantul considera cd poate si isi
diminueze pretul de producator fatd de cel declarat si avizat initial, aceasta se va
face pentru o perioada de minimum un an.

37. In cazul unei solicitdri de crestere a pretului medicamentului, aceasta se poate
efectua numai cu respectarea prevederilor prezentului Regulament.

38. Solicitantul pune la dispozitia Ministerului datele necesare, inclusiv detalii
asupra modificarilor intervenite de la ultimul pret al medicamentului si care, in
opinia sa, justificd pretul mai mare solicitat.

corespunzator  si

Commented [RbD14]: Aceastd norma va avea efectul de
a mari frecventa depunerii actelor pentru aprobarea
pretului.

Potrivit pct. 48 in coroborare cu pct. 52 din proiect, analiza
si actualizarea preturilor se va efectua anual in primul
trimestru, iar din pct. 25 rezult3 ci detinatorii CIM vor fi
obligati sa prezinte noua documentatie la sfarsitul anului
curent.

Solicitantii, care au inregistrat pretul pe parcursul anului, nu
vor putea beneficia de valabilitatea inscrierii pentru durata
de 12 luni (asa precum garanta sistemul vechi), impunandu-
se astfel cheltuieli suplimentare pentru a depune repetat
setul de acte |a sfarsit de an calendaristic.

Commented [RbD15]: Norma nu este suficient de
previzibild, nefiind clar momentul prin referinta la care se
calculeaza termenul de 90 zile. Or, punctul 24 contine o
dispozitie de blanchetd la pct. 48, care, la randul sau,
precizeaza cd preturile sunt ,reanalizate anual”. Pct. 52 din
Regulament sugereaza cd reanalizarea preturilor conform
pct. 48 se face in | trimestru al anului. Astfel, nu este clar
dacd solicitantii vor fi obligati sa depuna documentele cu 90
zile inainte de 31 martie (ultima luna din | trimestru), cu 90
zile inainte de 1 ianuarie (prima luna a | trimestru) sau la o
data intermediara?

Totodatd, optam pentru reducerea acestui termen pana la
60 zile, ca fiind o perioada rezonabild si suficienta.




39. In cazul unui numdr mare de cereri, termenul de avizare previzut la pct.
9 poate fi prelungit cu inca 30 10-de [zile.

40. In situatia in care Ministerul nu aprobd majorarea de pret solicitatd, decizia de
respingere a propunerii de pret contine motivele de refuz ce vor fi comunicate
solicitantului. in lipsa acestei decizii in cadrul mai sus-mentionatei perioade,
solicitantul are dreptul sd comercializeze produsele la pretul de producator propus,
conform pct. 11.

HOll. Pretul de producator la medicamente aprobat in lei Se revizuieste lunar de catre Ministerul

Commented [RbD16]: Nu este justificatd extinderea
perioadei de examinare, deoarece se reduce considerabil
lista de produse care necesita aprobarea pretului de catre
M.S.

Sanatatii la cererea solicitantului sau din oficiu:

a) in cazul 1n care se constatd deprecierea cu mai mult de 5% a monedei nationale in raport cu
valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi (USD/EUR) de la data emiterii ordinului
ministrului sandtatii 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
ministrului sanatatii 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.

41. In cazul blocarii k)re‘;uriloﬁ, impusa asupra tuturor medicamentelor sau numai

Commented [RbD17]: Regulamentul propus se bazeaza
pe Ordinul M.S. al Romaniei nr. 75/2009, care nu prevede
modalitati de revizuire a preturilor la medicamente in
functie de fluctuatiile cursului valutar pe parcursul anului.
Totusi, pentru o piatd valutard instabild, precum este cea
din RM, este vitala existenta unui mecanism de ajustare a
preturilor la medicamente in functie de evolutia ratei de
schimb valutar pe parcursul anului.

Acest instrument de revizuire instituie o protectie impotriva
riscurilor asociate fluctuatiilor valutare si, pe termen lung, le
va permite producatorilor internationali sa se mentina pe
piata din RM, fapt ce va contribui la solutionarea problemei
de prezenta redusa a medicamentelor (atat denumiri
comune internationale, cat si comerciale).

unei categorii de medicamente, Ministerul efectueazd cel putin o dati pe an o
analiza pentru a stabili daca conditiile macroeconomice impun mentinerea blocarii.
In termen de 60 de zile de la inceputul acestei analize, Ministerul anunta majorarile
sau micsorarile de pret, daca exista.

42. In mod exceptional, detinitorii CIM pot cere o derogare de la blocarea pretului,
din motive particularizate. Cererea contine o declarare a acestor motive.

43. Ministerul se asigura cd ordinul de aprobare a pretului sau decizia de
respingere a propunerii de pret, dupd caz, privind aceste cereri sunt comunicate
solicitantului in termen de maximum 60 de zile. Daca informatiile cuprinse in
cerere sunt incomplete, Ministerul ingtiinteaza solicitantul asupra informatiilor
necesare §i emite o decizie finala in termen de 60 de zile de la primirea acestor
informatii.

44. Daca se acceptd derogarea prevazutd la pct. 31, Ministerul aprobad prin ordin
majorarea de pret.

45. In cazul unui numir mare de cereri, termenul prevazut la pct.43 poate fi
prelungit cu inca 10 30-de-zile. Solicitantul este instiintat despre prelungire inainte

Commented [RbD18]: Este necesara descrierea
procedurii si a conditiilor in care se poate decide aplicarea
masurii cu un asemeni impact semnificativ asupra
antreprenorilor, precum blocarea preturilor. In redactia
actuald, norma este lipsita de previzibilitate, contrar art. 4
lit. a) din Legea nr. 235-XVI din 20.07.2006, cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator.

de expirarea perioadei initiale.

46. Ordinele de aprobare a preturilor si deciziile de respingere a propunerilor de
pret sunt motivate pe baza criteriilor obiective si justificabile prevazute de
prezentul Regulament.

47. Odatd cu emiterea ordinelor de aprobare a preturilor si a deciziilor de
respingere a propunerilor de pret, solicitantii sunt informati si asupra cailor de atac
conform legislatiei In vigoare si asupra termenului in care pot fi exercitate acestea.

Commented [RbD19]: Nu este justificatd extinderea
perioadei de examinare, deoarece se reduce considerabil
lista de produse care necesita aprobarea pretului de catre
M.S.




48. Preturile medicamentelor autorizate in conditiile prezentului Regulament sunt
reanalizate anual conform prevederilor prezentului ordin.

49. In cazul schimbirii detinatorului CIM, fira schimbarea locului de producere a
medicamentului, pretul de producator la medicament, aprobat anterior, raimane fara
schimbari.

50. In cazul autorizirii repetate a medicamentului in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, fard schimbarea locului de producere, pretul de producator la
medicament, aprobat anterior, ramane fard schimbari, pand la expirarea duratei
termenului Inregistrarii pretului de producator.

51.In vederea aprobarii preturilor de producitor la medicamente, solicitantul
urmeaza sa depuna la ghiseul unic electronic al Ministerul urméatoarele documente,
cu respectarea prevederilor prezentului Regulament:

1) cerere-tip, conform anexei 1 la prezentul Regulament, semnata de cétre
solicitant;

2) declaratie pe propria raspundere (anexa nr.2 la prezentul Regulament),
privind conformitatea pretului de producator la medicamentul propus spre aprobare
cu prevederile prezentului Regulament, inclusiv sub aspectul nivelului minim de
comparatie prevazut la subpct.4) pct.6 din prezentul Regulament);

3) informatia privind comparatia pretului propus cu pretul de producator in
tarile de referinta: Romania, Bulgaria, Serbia, Croatia, Cehia, Slovacia, Lituania,
Estonia, Pelenia, Tureia, H-tal—ieJ, Franta, Grecia, Ungaria, cu prezentarea de catre
solicitant a copiilor de pe cataloagele de preturi la medicamente in vigoare la data
depunerii cererii.

4) cand medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile previzute la
subpunctul 3) a prezentului punct, pretul se compara cu cel din tara de origine; in
acest caz, documentatia depusa include si o copie de pe catalogul de preturi de pe
piata respectiva.”

6) reprezentantul oficial va prezenta o procura autentificatd notarial si tradusa
in limba de stat, care confirma dreptul de inregistrare a pretului de producator.

52. Actualizarea preturilor generice de referintd se determind pe baza urmatoarei
formule:

PRGact= PRGantx (1 + Lv-CvP

CvP )
in care:
- PRGact - pretul generic de referintd actualizat;
- PRGant - pretul generic de referintd anterior;
- Cv - curs de schimb valutar leu/euro sau /lei/USD utilizat in alcatuirea bugetului
pentru anul in curs;
- CVP - curs de schimb valutar leu/euro sau /lei/USD utilizat 1n alcatuirea bugetului
pentru anul precedent."

Actualizarea preturilor generice de referintd pentru toate medicamentele se
face in I trimestru al anului, cind se efectueaza reanalizarea preturilor conform
prevederilor pct. 48.

Commented [RbD20]: I. Propunem excluderea
urmatoarelor tari pentru motivul incélcarii conditiei
referitoare la populatia maxima (i.e. 25 milioane) prescrise
de Legea cu privire la medicamente: Italia (populatie
estimata pentru anul 2015 la 60,674,003 locuitori), Franta
(66,175,000 locuitori — 2015), Turcia (78,741,053 locuitori —
2015), Polonia (38,483,957 locuitori — 2014).

1. Tn acelasi timp, este necesar si se tind cont de faptul ci
Franta si Polonia aplicd masuri de control al preturilor doar
asupra medicamentelor compensate din fonduri publice,
astfel incat realizarea comparatiei cu aceste sisteme nu este
justificata.

1Il. Mai mult, Polonia si Italia sunt deja tari de referinta
pentru Romania, iar Turcia este o tara non-UE si poate fi
utilizata ca tara de origine pentru producatorii de
medicamente turci.

Din aceste considerente, nu este necesara largirea listei
nationale a tarilor de referinta.

Commented [RbD21]: Modul si formula de actualizare a
preturilor generice de referintd sunt preluate din art. 16
Ordinul M.S. al Romaniei nr. 75/2009. Totusi, nu s-au luat in
calcul urmatoarele considerente:
1) Avand in vedere instabilitatea pietei nationale, marja
de eroare in estimarea cursului de schimb valutar
utilizat la alcatuirea bugetului de stat este mai mare
decét in economiile stabile (date in scrisoare de insotire).
2) Fluctuatiile ratei de schimb pe parcursul anului pe piata
valutara din RM sunt mult mai drastice in comparatie cu
situatia din Romania (date privind cursul de schimb mediu
lunar in scrisoarea de insotire);
3)in Romania, se respect3 termenele de elaborare,
adoptare si publicare a legii bugetului de stat. Cu titlu de
exemplu, Legea bugetului de stat pe anul 2015 a fost
publicatd in M.O. din 30.12.2014 si a intrat in vigoare la
02.01.2015, iar Legea bugetului de stat pe anul 2016 a
fost publicata la 19.12.2015.
Pe de alta parte, in Republica Moldova, Legea bugetului de
stat pe anul 2015 a fost adoptata la 12.04.2015 si publicatad
la 28.04.2015. Legea bugetului de stat pentru anul curent nu
a intrat in vigoare pana in prezent. Prin urmare, mecanismul
de ajustare a preturilor in primul trimestru al anului, in baza
indicatorilor utilizati la alcatuirea unui buget neaprobat, s-ar
putea sd nu fie unul functional.

Alternativ, ar putea fi analizatd posibilitatea de actualizare a
pretului de referintd generic in functie de rata oficiala medie
de schimb valutar calculata de BNM pentru anul precedent
si indicatorul inflatiei.




53. Catalogul national de preturi este creat si administrat de Minister in
corespundere cu prevederile Legii nr.71-XVI din 22 martie 2007 cu privire la
registre §i ale prezentului Regulament.

Catalogul national de preturi de producator la medicamente:

1) contine informatia privind preturile de producdtor maximale atit la
medicamentele de import, cit si la cele autohtone;

2) serveste drept confirmare (pe linga alte informatii legale) pentru eliberarea
autorizatiilor de import al medicamentelor si plasarea lor pe piata farmaceutica;

3) se completeaza prin inscrierea pretului de producator, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii;

4) se plaseaza pe pagina web a Ministerului (Www.ms.gov.md).

I11. Modul de calcul al preturilor la comercializarea
medicamentelor

54. Preturile la comercializarea medicamentelor se stabilesc de catre agentii
economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit de import, cit
si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pina la livrarea in
reteaua cu amanuntul si farmacii in conformitate cu art. 20 Legii nr. 1456-
XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, cu modificarile si
completarile ulterioare. Rabatul comercial (discountul) acordat de furnizor se
determind conform prevederilor Standardelor Nationale de Contabilitate, aprobate
de Ministerul Finantelor.

55. La comercializarea medicamentelor, intreprinderile farmaceutice indicé in
documentele primare cu regim special pretul de livrare al medicamentelor
autohtone sau pretul de achizitie al medicamentelor din import, marimea adaosului
comercial aplicat, numarul de serie al produsului, numarul si data documentului ce-
i atestd calitatea, eliberat de Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale.

56. Plata pentru controlul calitatii medicamentelor este calculatd in
conformitate cu Nomenclatorul si tarifele pentru serviciile prestate de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform anexei nr.2, aprobate
prin Hotarirea Guvernului nr. 348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr. 134-141, art. 387).

57. Baza initiala de calcul pentru aplicarea adaosului comercial de catre
intreprinderile farmaceutice care comercializeazd medicamente este pretul de
achizitie.

58. Intreprinderile farmaceutice distribuitoare au angajamentul si prezinte
Ministerului pretul de achizitie format pentru fiecare medicament la importul
efectuat.

59. Modul de determinare a pretului cu ridicata va fi unic pentru toate
medicamentele, conform urmatoarei formule:

Prd = (Pac x Kacd x Ktva),
in care:
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Prd — pretul cu ridicata
Pac — pretul de achizitie
Kacd — coeficientul adaosului comercial al depozitului
Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata
Coeficientul adaosului comercial al depozitului este o expresie matematica a
marimii adaosului comercial al distribuitorului pentru a fi folosit in formula de
calcul a pretului cu ridicata. Modul de determinare al coeficientului adaosului
comercial al depozitului va fi conform urmatoarei formule:
Acd
Kacd = — ;
100
in care:
Acd — adaosul comercial al depozitului.
Coeficientul taxei pe valoarea addugata este o expresie matematica a marimii
taxei pe valoarea adaugata pentru a fi folosit in formula de calcul a pretului. Modul

de determinare al coeficientului taxei pe valoarea adaugatd va fi conform
urmatoarei formule:

TVA
Ktiva=(1+ ——),
100
in care:
TVA — taxa pe valoarea adaugata

60. Modul de determinare al pretului cu amanuntul va fi unic pentru toate
produsele farmaceutice si parafarmaceutice conform urmatoarei formule:

Pam = (Pac x (1 + Kacd + Kacf) x Ktva),
in care:
Pam — pretul cu amanuntul
Pac — pretul de achizitie
Kacd — coeficientul adaosului comercial al depozitului
Kacf — coeficientul adaosului comercial al farmaciei
Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata
Coeficientul adaosului comercial al farmaciei este o expresie matematicad a
marimii adaosului comercial al farmaciei pentru a fi folosit in formula de calcul a
pretului cu amanuntul. Modul de determinare al coeficientului adaosului comercial
al farmaciei va fi unic conform urmatoarei formule:
Acf
Kacf = —;
100
in care:

Acf — midrimea maximald a adaosului comercial al farmaciei
61. Adaosul comercial pentru medicamente este calculat dupa cum urmeaza:

Commented [RbD22]: Propunem modificarea grilelor de
pret pentru aplicarea adaosului comercial, deoarece
medicamentele cu pretul pana la 30 lei reprezintd un
segment foarte mic pe piata, astfel incat implementarea
masurii nu are un impact real pentru consumator.




pret din Catalogul de Acd - marimea Acf -  marimea
preturi de producdtor la | maximald a adaosului | maximald a adaosului
medicamente comercial al depozitului | comercial al farmaciei
pina la 360 de lei 15 % 25%
in limitele a 360,01- 12 % 20%
6120 de lei
in limitele a 10 % 16%
6120,01-12240 de lei
in limitele a 8% 13%
1240,01-2480 de lei
peste 2480 de lei 5% 11%

62. Pretul pentru formele medicamentoase preparate in farmacie include
pretul cu amdnuntul determinat conform pct.13 pentru ingrediente, substante
auxiliare §i ambalaj, precum si taxa laborum. Taxa laborum este calculata de
farmacii §i este aprobatd de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

63. In cazul procurdrii de citre farmacii a medicamentelor in ambalaje mari,
pretul cu amanuntul (fara TVA) al produselor preambalate se determind prin
impartirea proportionald a costului medicamentelor achizitionate la numarul
ambalajelor de consum al medicamentelor pentru comercializarea acestora cu
amanuntul, majorat cu costul materialului de preambalare si taxa laborum.

V. Controlul asupra preturilor
64. Ministerul Sanatatii, prin intermediul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Ministerul Finantelor, prin intermediul Inspectoratului
Fiscal Principal de Stat, Inspectiei financiare si Serviciului Vamal, precum si
Ministerul Afacerilor Interne vor asigura controlul asupra respectarii modalitatii de
formare a preturilor la medicamentele comercializate si plasate pe piata interna.

Anexanr.1
la Regulamentul

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

I. Detinatorul/Reprezentantul oficial al detindtorului

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

Codul Denumirea Forma Doza, Volumul* | Divi- | Forma Denumirea Pretul
medicamentului | comerciald | farmaceutica | concentratia* zarea* de comuni de
ambalare | internationali | producator

lei |valuta




*) 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 modul de
aprobare a preturilor de producator la medicamente.

I1. Medicamentul/medicamentele se regéseste/se regdsesc in urmatoarele tari de referinta, precum si in tara de origine, cu
urmatoarele niveluri ale pretului de producétor inregistrate:

Tara de origine, Denumirea Forma Doza, Volumul* | Divizarea* | Pretul de Pretul de
tirile de referinta comercialid | farmaceutici | concentratia*® producitor | producitor,
si sursa informatiei in tara de lei
pentru fiecare tara referinta,
valuti

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 Certificatului de inregistrare 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:
Anexanr.2
la Regulamentul
DECLARATIE
Subsemnata/subsemnatul, , detinatoare/detinator a/al CIM/BI/P , cu
domiciliul in , in calitate de reprezentant imputernicit al , cu sediul in , in
calitate de:

[ ] detinator al CIM
[ ] reprezentant al detinatorului CIM,

(se bifeazi in mod corespunziitor)

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea aplicatd pentru fals in inscrisuri i declaratii, conform art.352% al Codului
penal al Republicii Moldova nr.985-XV din 18 aprilie 2002, ca toate informatiile cuprinse in documentatia de solicitare a
aprobarii si inregistrarii pretului de producator la medicament sint complete si corecte.

Subsemnata/subsemnatul declar ca am luat cunostinta de faptul ca, declararea in fals a celor mentionate mai sus atrage
excluderea pe o perioada de un an a medicamentului respectiv din Catalogul national de prefuri de producator la medicamente
conform subpct.16) pct.6 din Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la
medicamente.
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Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare a pretului de producator la medicament prevazuta in
Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producétor la medicamente.

Semnatura

Catalogul national de preturi de producitor la medicamente

LS.

Anexanr.3

la Regulamentul

Nr. | Codul | Codul | Denu- | Forma |Doza, | Volu- | Divi- | Tara | Firma | Numa- | Data Codul Denu- | Terme- | Codul Pretul Pretul | Valuta Data Pret | Prepmaxim
d/o | medi- | vamal | mirea | farma- | con- mul | zarea produ- | rul de inre- ATC mirea | nul de de de de aprobarii | maxim | farmacie;
camen- comer- | ceutica | cen- cdtoare | inregis- gis- (ana- | comuna | valabi- | bare produ- produ- prefului | depezit M

tului ciala tratia trare trarii tomic- | interna- | litate ctor, cator, de lei
tera- tionala (ex (ex Ministerul
peutic- works, works, Sanatatii
chimic) CIPsau | CIPsau
cpT), | cp),
lei valutd
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Commented [RbD23]: Pretul de achizitie (la care se
aplicad adaosul comercial diferentiat) nu este o valoare fixa
si variazd, pentru fiecare lot de marfd, in functie de multipli
factori, precum: cheltuieli de transport, taxe vamale, plati
pentru controlul calitatii produselor, cursul valutar la data
efectudrii operatiunilor de vamuire s.a.




