Proiectul modificarilor Hotararii Guvernului nr. 525 din 22.06.2010

in tot textul Regulamentului cuvintele “Agentia Medicamentului” se substituie cu sintagma
“Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Punctul 3 se completeaza cu notiunea: tara de origine — tara unde se afla locul de producere a unui
medicament. Cand producerea are loc in doud sau mai multe tari, toate aceste tari sunt considerate
tari de origine.

La punctul 4 in al doilea alineatcuvintele “la Minister” se substituie cu “anual”.

In alineatul trei, dupa sintagma “lei moldovenesti” se introduc cuvintele “pentru medicamentele
autohtone”, dupa sintagma “valuta strdind” se introduc cuvintele “pentru medicamentele din
import”.

In alineatul patru, in propozitia a treia dupa cuvintele “Catalogul national de preturi” se introduc
cuvintele ,,si va fi valabila pana la expirarea termenului de inregistrare a pretului”.

La punctul 5 in prima propozitie dupa cuvintele “de preturi” se completeaza cu textul dupa cum
urmeaza ,,are doud compartimente: Medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicald — Rx;
Medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala”.

Din sbpct. 4) se exclud cuvintele “in cazul fluctuatiilor de pret”.

La punctul 6 sbpct. 1) dupa cuvintele “Setul de documente” se completeaza cu cuvintele ,,in format
de hartie si in versiune electronica”.

In sbpct. 7) cuvintele “ce au o populatie de pini la 25 milioane de cetdteni” se exclud.

In sbpct. 7) ultimul alineat se modifica si va avea urmitorul continut “Pretul medicamentelor
autohtone (originale sau generice) nu va depasi pretul mediu al medicamentelor similare Inscrise in
Catalogul national de preturi la data evaluarii dosarului”.

In sbpct. 9) lit. (b) se modifica si va avea urmitorul continut “preturile medicamentelor inscrise la
moment in Catalogul national de prefuri, analizate dupa denumirea comuna internationala (DCI)”.
Sbpct. 10) se modifica si va avea urmitorul continut “In cazul in care medicamentul original nu a
fost importat cu scop de comercializare pe parcursul a 6 luni din data aprobarii pretului de
producator, acesta se va exclude din Catalogul National de preturi. Pentru medicamentele generice,
pretul carora a fost reevaluat in urma aprobarii pretului originalului, se va depune o noua cerere de
inregistrare.”

Punctul 7 sbpct. 2) va avea urmatorul continut “fisa informationala privind preturile
medicamentelor in tarile de referintd, conform anexei nr. 4 sau fisa informationala privind preturile

medicamentelor care nu se regasesc in tarile de referinta, conform anexei nr. 5.

In sbpct. 3) cuvintele “Republica Belarus si Armenia” se substituie cu cuvintele “Federatia Rusa si
Ucraina”.

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

Anexa nr. 1 se modifica si va avea urmatorul confinut



