Notă Informativă

la proiectul hotărîrii Guvernului  pentru aprobarea Regulament

cu privire la modul de înregistrare a preţurilor de producător la medicamente și formarea preţurilor la comercializarea acestora
Condițiile care au impus elaborarea proietului 

 
Proiectul hotărîrii de Guvern pentru aprobarea Regulament cu privire la modul de înregistrare a preţurilor de producător la medicamente și formarea preţurilor la comercializarea acestora  (în continuare – proiect) a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătății. 
Drept temei a servit prevederile Hotărîrii Guvernului nr. 808  din  07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeană în perioada 2014-2016, care stabilește elaborarea şi promovarea proiectului hotărîrii Guvernului privind materiile colorante care pot fi adăugate în produsele medicamentoase întru transpunerea Directiva Consiliului 89/105/CEE din 21 decembrie 1988 privind transparența măsurilor care reglementează stabilirea prețurilor medicamentelor de uz uman și includerea acestora în domeniul de aplicare al sistemelor naționale de asigurări de sănătate, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 40/8 din 11 februarie1989.
Totodată proiectul corespunde prevederilor Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.200), și Hotărîrii Guvernului Republicii Moldova nr.547 din 4 august 1995 "Cu privire la măsurile de coordonare şi reglementare de către stat a preţurilor (tarifelor)" (Monitorul Oficial, 1995, nr.53-54, art.426).
Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului 

Prezentul proiect are drept scop îmbunătățirea accesului populaţiei la medicamente sigure, cost-eficiente şi de calitate prin schimbarea politicilor de preț la medicamente.

 Medicamentele reprezintă un element important în profilaxia, diagnosticul şi tratamentul diferitor maladii. Sectorul farmaceutic are o importanţă majoră socială pentru populație, iar dezvoltarea coordonată al acestuia este una din problemele prioritare ale ocrotirii sănătăţii. 

Elementele noi ale proiectului sunt:

Ministerul Sănătății va aproba preţurilor de producător la medicamente, în baza pachetul de documente, conform cerințelor stipulate în prezentul proiect,  depus la ghișeul unic electronic al Ministerul Sănătății.  
Ministerul Sănătății va aviza și înregistra preturile pentru  medicamentele autorizate de Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale  cît și medicamentele care nu sunt autorizate dar permise pentru plasare pe piață, în temeiul alin. 7, art.11 Legii nr. 1456-XII din 25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutică.
Termenul de soluționare a cererilor de aprobarea a prețului de producător a fost majorat și ajustat conform practicelor europene (Directiva 89/105), termenul de 30 zile este insuficient, practica a demonstrat ca acesta de multe ori este depășit. 

Este introdusă noțiunea de preț generic de referință, care se aprobă de către Minister Sănătății o singură dată, la data solicitării de preţ pentru primul medicament generic, şi reprezintă 75% din preţul medicamentului inovativ al cărui generic este, valabil la data solicitării.

În  cazul în care nu există preţ aprobat pentru medicamentul inovativ, pentru stabilirea preţului de referinţă generic se aplică în mod corespunzător prevederile țări de referință, iar dacă în urma verificărilor comparative se constată că medicamentul generic nu are preţ înregistrat nici în ţările din lista de comparaţie şi nici în ţara de origine, preţul de referinţă generic se stabileşte la nivelul preţului propus pentru medicamentul generic.

Referitor la norma legală plasează producătorul autohton de medicamente în condiţii defavorabile comparativ cu producătorii de medicamente de peste hotare. 

Majoritatea producătorilor autohtoni de medicamente şi în special cei care operează numai pe piaţa locală, comercializează cantităţi mici de produs finit, prin urmare nu-şi pot permite procurarea substanţelor active în cantităţi mari şi sunt nevoiţi să cumpere cantităţi mici dar la preţuri mari, au cheltuieli directe şi indirecte sporite şi în final preţuri mari la produsele finite, frecvent necompetitive.

Compararea medicamentelor autohtone cu medicamentele din orice ţară, nu este echitabilă, deoarece preţurile medicamentelor producătorilor străini sînt comparate în baza unor criterii obiective – nivelul standardelor de calitate, numărul populaţiei şi volumul pieţii locale.

De menționat, că majoritatea producătorilor de medicamente autohtoni produc în mare parte, medicamente generice, iar pentru acestea se atestă o concurenţă acerbă atît între produsele fabricate de producătorii locali cît şi cei din CSI, ţările europene, India şi China.

Este inclusă prevederea care va exclude tergiversarea aprobării prețului de Ministerul Sănătății și anume în lipsa emiterii ordinului de aprobare a preţului sau a deciziei de respingere a propunerii de preţ, după caz, în cadrul perioadei mai sus menţionate, solicitantul devine împuternicit să comercializeze medicamentele la preţul propus cu respectarea adaosurilor stabilite de legislația în vigoare.
La fel e de menționat că este prevăzută și măsura de sancționare, în situaţia în care solicitantul comunică Ministerului acceptarea preţului stabilit de Minister după expirarea termenului de 60 zile, preţul este aprobat la un nivel stabilit conform cu prevederile prezentului ordin diminuat cu 5% pentru o perioadă de 12 luni, aplicabil de la data aprobării.
Posibilitatea de ajustare a prețului la cursurile valutare, este prevăzută prin faptul că preţurile medicamentelor autorizate sunt reanalizate anual.
De asemenea este prevăzut mecanism de soluționare a cererilor privind majorarea prețului și respectiv măsură care permite menținerea prețului este blocarea preţurilor, impusă asupra tuturor medicamentelor sau numai unei categorii de medicamente, Ministerul Sănătăţii efectuează cel puţin o dată pe an o analiză pentru a stabili dacă condiţiile macroeconomice impun menţinerea blocării. În termen de 90 de zile de la începutul acestei analize, Ministerul Sănătăţii anunţă majorările sau micşorările de preţ, dacă există.
Catalogul național de prețuri se suplinește cu rubrica preț maxim de depozit și preț maxim de farmacie.

Totodată proiectul dat are scop să unifice reglementările ce țin de prețul la medicamente, respectiv în urma aprobării proiectului nominalizat  se vor abroga Hotărîrea de Guvern nr. 525  din  22 iunie 2010 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare şi înregistrare a preţurilor de producător la medicamente, cu modificările și completările ulterioare (Monitorul Oficial nr.105-106/582 din 25.06.2010) și Hotărîrea de Guvern nr. 603  din  02.iulie 1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea preţurilor la medicamente şi alte produse farmaceutice şi parafarmaceutice, cu modificările și completările ulterioare (Monitorul Oficial al Republica  Moldova nr.51-52/562 din 07.08.1997). 

Fundamentarea economico-financiară
Realizarea modificărilor nu va necesita cheltuieli suplimentare. 
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