NOTA INFORMATIVA

la proiectul hotaririi Guvernului ”Cu privire la modificarea si completarea
Hotiririi Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010”

Conditiile care au impus elaborarea proiectului

Proiectul in cauzi, are ca scop aducerea in corespundere a hotaririlor cu prevederile
Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, cu modificérile si
completarile ulterioare, Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente,
precum si, in scopul de imbunititire a cadrului legal existent ce prevede modalitatea de
aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la medicamente in Catalogul National de
preturi de producidtor la medicamente, previzutd in Hotdrirea Guvernului nr. 525 din
22.06.2010.

Concomitent, acest proiect are ca scop primordial imbunétitirea mecanismului de
avizare si inregistrare a pretului de producator la medicamente, atit pentru cele autohtone cit
si pentru medicamentele de import.

Totodata, drept temei in elaborarea acestuia a servit prevederile Hotdririi Guvernului
808 din 07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului National de acfiuni pentru
implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeand in perioada
2014 — 2016, care stabileste elaborarea si promovarea proiectului hotéririi Guvernului privind
materiile colorante care pot fi addugate in produsele medicamentoase intru transpunerea
Directivei Consiliului 89/105/CEE din 21.12.1988 privind transparenta maésurilor care
reglementeazi stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguréri de sanitate, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 40/8 din 11.02.1989.

Principalele prevederi ale proiectului

Reiesind din atributiile functionale ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
intereselor sociale ale consumatorilor, promovind eficients, inofensivitate, calitate precum si
asigurarea transparentei masurilor care reglementeazd formarea preturilor la medicamente.

Un medicament, in general, are rolul de a contribui la imbunatatirea calitafii vietii
pacientilor. Rolul actorilor de pe piata farmaceutica este de a se asigura cd aceste medicamente
sa fie accesibile, sigure, inofensive si eficiente pentru consumatori.

Elementele noi ale proiectului

In vederea transpunerii Planului de actiuni pentru anul 2016 pentru solutionarea unor
probleme identificate in domeniul medicamentului §i activitdtii farmaceutice au fost propuse



modificari ce tin de inregistrarea in termen a preturilor de producétor, excluderea barierelor
birocratice, precum si propuneri ce vizeazd mecanismul de inregistrare a pretului de
producitor la medicamentele autohtone.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va aproba prin ordinul directorului
general preturile de producitor la medicamente in baza documentelor prezentate de solicitant,
autorizate de Agentie.

Astfel, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va contribui nemijlocit la
solutionarea divergentelor existente pe piata farmaceuticd, precum s$i promovarea
transparentei in formarea preturilor la medicamente.

Totodata, in acest proiect se regdsesc notiuni noi cum ar fi: fard de origine, inghetarea
preturilor, care contribuie la imbunititirea cadrului legal aplicat in domeniul formarii
preturilor de producitor la medicamente.

Cu referire la notiunea de ,,fard de referintd” sustinem ca Agentia pe parcursul anilor
s-a confruntat cu diferite interpretiri la acest capitol, parvenite din partea solicitantilor, prin
urmare, reglementarea expresa a acesteia creeaza claritate In procesul de formare a pretului de
producitor la medicamente.

In acest context, atragem atentia ci a fost previzuti o claritate si asupra mecanismului
de formare a preturilor de producétor in cazul cind nu exista trei tari de referintd, prin urmare,
in cazul cind lipsesc trei preturi, pretul de producdtor la prezentarea datelor despre
medicamente in tirile de referinta pretul se compara cu cele doud sau un pret prezent in térile
de referinta.

Totodat3, daci lipseste informatia despre pret in tarile de referinta, pretul de producétor

la medicamente se compara cu:

media pretului din tara de origine (fiind depusa inclusiv o copie de pe catalogul national

de preturi de pe piata farmaceutici a tarii de origine) si a pretului medicamentelor inscrise la
data evaluarii dosarului in Catalogul national de preturi, analizate dupd denumirea comuna
internationalad (DCI);

preturile de pe cataloagele din tdrile in care medicamentul este plasat pe piatd (fiind

depusi inclusiv o copie de pe catalogul national de preturi de pe piata farmaceutica a tarii
respective);

pretul mediu de import pentru anii precedenti pentru produsul farmaceutic examinat, in
caz cd acesta a fost importat.

Prin urmare, aceste prevederi vor asigura transparenta formarii pretului precum si va
permite solicitantului de a verifica pretul aprobat de cétre Agentie. Totodats, prevederea este
aplicabila si la inregistrarea preturilor de producétor pentru medicamentele autohtone.

Acest proiect stabileste, de asemenea, ca pretul de producator este declarat de solicitant
in moneda nationald (lei moldovenesti) si in valutd strdind. Pretul aprobat de Agentie este in
moned3 nationali (lei moldovenesti) si in valutd strdind. Acest fapt vine in concordantd cu



prevederile Legii nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente, care stabileste expres ca
pretul de producitor la medicamente este inclus in Catalogul national de preturi, atit in lei cit
si in valuta.

La fel, in vederea excluderii situatiilor in cazul in care medicamentul original nu a fost
importat cu scop de comercializare pe parcursul a 6 luni din data aprobérii pretului de
producdtor, acesta se va exclude din Catalogul National de preturi, exceptie fiind
medicamentele destinate bolilor rare, oncologice, de spital.

De asemenea, este prevazut mecanismul de solutionare a cererilor privind majorarea
pretului si respectiv, mésura care ar permite mentinerea acestuia prin inghetarea preturilor,
impusd asupra tuturor medicamentelor sau numai unei categorii de medicamente. Astfel,
Agentia efectueaza o analizd complexa, in vederea stabilirii daca condiitiile macroeconomice
impun mentinerea inghetarii preturilor.

Cu referire la reaprobarea pretului de producator, sustinem ca oferirea termenului de 60
de zile lucrdtoare este suficient, astfel incit, solicitantul s& transmitda Agentiei noua
documentatie de aprobare a pretului.

Impactul proiectului
Implementarea proiectului in cauzi nu necesita alocatii financiare bugetare.

Elaboratorii proiectului
Proiectul este elaborat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Rezultatele scontate:

Asigurarea accesibilitdtii economice si intereselor sociale ale consumatorilor,
promovind eficientd, inofensivitate, calitate precum si asigurarea transparentei méasurilor care
reglementeazd formarea prefurilor la medicamente. Totodatd, aceste prevederi legale vor
imbunétiti mecanismul de avizare si inregistrare a pretului de producétor la medicamente, atit
pentru cele autohtone cit si cele de import.
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