Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARAREA nr.

din 2023

Chisinau

pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare
si inregistrare a pretului de producator la medicamente

In scopul executirii prevederilor Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare,
Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatda in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200), cu modificarile ulterioare, precum si in vederea
asigurdrii intereselor economice si sociale ale consumatorilor, Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de
producator la medicamente (se anexeaza).

2. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va asigura:
1) aprobarea si inregistrarea preturilor de producator la medicamente;
2) crearea si administrarea Catalogului national de preturi de producator la medicamente.

3. Serviciul Vamal va prezenta Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
trimestrial si la necesitate, informatia privind importul cantitativ si valoric al medicamentelor
importate in Republica Moldova.

4. Se abroga Hotararea de Guvern nr. 525/2010 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente.

5. Prezenta Hotdrare intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

Prim-ministru NATALIA GAVRILITA
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO

Ministrul finantelor Dumitru BUDIANSCHI



Anexa

la Hotararea de Guvern nr.
din 2023

REGULAMENT
cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de producitor la medicamente

I. Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de producator
economice si intereselor sociale ale consumatorilor, precum si transparentei etapelor care
reglementeaza formarea pretului la medicamente.

2. Prezentul Regulament este executoriu pentru toti producatorii/detindtorii
Certificatelor de Inregistrare al Medicamentelor (in continuare - CIM) sau reprezentantii
oficiali ai acestora, inclusiv productorii/detinatorii CIM din Republica Moldova, operatori ai
pietei medicamentelor, si se aplici medicamentelor autorizate in Republica Moldova si
inregistrate In Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

3. In sensul prezentului Regulament, notiunile utilizate au urmatoarele semnificatii:

1) Avizarea pretului de producadtor - actiune de examinare a setului de documente prezentat
de catre solicitant in vederea acceptarii pretului de producdtor pentru o unitate de produs de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare - AMDM), aprobat
prin ordinul directorului general al AMDM;

2)  Pret de producator - pret al marfii cumparate fara aplicarea taxelor (ex-works), care a
fost declarat de solicitant pentru aprobare si includere in Catalogul national de preturi de
producator la medicamente ( in continuare Catalogul national de preturi) pe teritoriul Republicii
Moldova;

3) Reprezentant oficial - persoana fizica si/sau juridica desemnata oficial/delegata de catre
detinatorul CIM sa-l reprezinte in relatia cu AMDM in legiturd cu oricare dintre aspectele
privind plasarea pe piatd si inregistrarea pretului de producator la medicamente;

4)  Producator autohton — persoana juridicd care produce medicamente pe teritoriul
Republica Moldova si detine autorizatie de fabricatie, eliberata de citre AMDM;

5) Tara de referinta — tard cu o populatic nu mai mare de 25 milioane de cetdteni, in
catalogul de preturi a careia este inregistrat pretul de producdtor al medicamentului care se
solicitd a fi inregistrat In Republica Moldova si cu pretul céruia poate fi comparat. Téri de
referintd pentru Republica Moldova sunt: Romania, Bulgaria, Serbia, Croatia, Slovacia,
Lituania, Ungaria, Cehia, Grecia;

6)  Medicament de referinta (original sau inovativ) — medicament ce serveste ca medicament
de comparatie pentru medicamentul generic. Medicament de referintd poate fi un medicament
cu utilizare bine stabilitd, un medicament ce reprezintd o combinatie fixa a doua sau mai multe
substante active sau medicamente inregistrate in baza consimtamintului informat, cu conditia ca
aceste produse au fost autorizate in baza documentatiei proprii complete;

7)  Medicament generic — medicament care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in
ceea ce priveste substantele active si aceeasi formd farmaceuticd ca si medicamentul de



referinta si al carei bioechivalentd cu medicamentul de referintd a fost demonstrata prin studii
corespunzatoare de biodisponibilitate;

8)  Medicament biosimilar — medicament similar cu un medicament biologic care a fost deja
autorizat (,,medicamentul biologic de referintd”), a caror substantd activa este de natura
biologici si fac parte din categoria medicamentelor biosimilare. In scopul aplicirii prezentelor
norme, medicamentele biologice de referinta sunt considerate medicamente originale;

9) Medicament imunologic — orice medicament care consta din vaccinuri, toxine sau seruri
utilizate ca agenti pentru producerea imunitatii active sau pasive. In scopul aplicarii prezentelor
norme, medicamentele imunologice sunt considerate medicamente originale;

10) Procedura de negociere — procedura prin care AMDM deruleaza consultari cu
solicitantul si negociaza pretul de producator care urmeaza a fi inregistrat pe teritoriul
Republicii Moldova;

11) Procedura de renegociere - procedura prin care AMDM deruleaza consultéri repetate cu
solicitantul si negociaza pretul de producator care urmeazd a fi inregistrat pe teritoriul
Republicii Moldova;

12) Oferta de pachet — oferta consolidatd ce contine 2 sau mai multe produse
medicamentoase pentru care se solicitd aprobarea pretului de producator de catre solicitant,
unde un pret mai mare solicitat pentru un produs este compesat de un pret mai mic pentru alt
produs;

13) Tara de origine — tara unde este locul de productie a unui medicament de uz uman. Daca
productia are loc in doud sau mai multe tari, aceste tari sunt considerate tari de origine.

I1. Modul de avizare si inregistrare a pretului de producétor la medicamente

4. Comisia de aprobare a pretului de producator la medicamente, instituita de AMDM
avizeaza/inregistreaza pretul de producator la medicamente in conformitate cu prezentul
Regulament:

1)  Producitorul/detintorul CIM sau reprezentantul oficial al acestuia (in continuare -
Solicitant) este obligat sa declare pretul de producator la medicamente in cererea depusa;

2)  Pretul aprobat de AMDM este in moneda nationala - lei moldovenesti (MDL);

3)  Pretul in lei moldovenesti (MDL) se calculeaza in baza Cursului valutar mediu al Bancii
Nationale a Moldovei, calculat pentru ultimile 12 luni precedente depunerii dosarului;

4)  Catalogul national de preturi contine informatia privind preturile de producator atat la
medicamentele de import, cat si la cele autohtone. Pretul medicamentelor autohtone, in
Catalogul national de prefuri se indica in monedd nationald (lei moldovenesti, In cazul
medicamentelor de import, se indicd pretul de producdtor in monedd nationald si in valuta
straina.

5. Catalogul national de preturi este creat si administrat de AMDM 1in corespundere cu
prevederile Legii nr. 71/2007 cu privire la registre si ale prezentului Regulament, care:

1) contine informatia privind preturile de producator atat la medicamentele de import, cat si la
cele autohtone;

2) se completeaza prin inscrierea pretului de producator, aprobat prin ordinul directorului
general al AMDM,;

3) serveste drept temei (suplimentar la pachetul de documente obligatorii) pentru eliberarea
autorizatiilor de import al medicamentelor si plasarea lor pe piata farmaceutica dupa aprobarea
si Inregistrarea pretului de producator la medicamente in Catalogul national de preturi.

6. Modul de inregistrare a pretului de producator la medicamente:



1)  Solicitantul depune la AMDM cererea insotita de documentele obligatorii privind
aprobarea si inregistrarea pretului de producator la medicamente, cu 60 de zile inainte de data
expirdrii termenului pentru care a fost aprobat pretul;
2)  Setul de documente este depus la ghiseul unic din cadrul AMDM pe format de hartie,
dupa cum urmeaza:
a)  Cerere-tip, conform anexei nr.1 la prezentul Regulament, semnata de catre solicitant;
b)  Informatia privind comparatia pretului propus cu pretul de producator autorizat din tarile
de referinta, insotitd de copiile de pe Catalogul de preturi de producdtor la medicamente a
tarilor prezentate, in vigoare la data depunerii cererii. In lipsa acestora, se prezinti copia de pe
Catalogul de Preturi de producator la medicamente a tarii de origine, tradus (cu aplicarea
semnaturii si stampilei biroului de traduceri), in limba: roména, engleza sau rusa;
c)  Solicitantul prezinta, de la oficiul central al producatorului, actul (procurd) autentificat
notarial n limba: romana, engleza sau rusa, imputernicit cu dreptul de inregistrare a pretului de
producator.
3)  Pretul de producator la medicamente se aproba prin ordinul directorului general al
AMDM;
4)  Decizia despre aprobarea/respingerea pretului de producator la medicamente se comunica
in scris solicitantului, in termen de pana la 30 zile lucratoare de la data depunerii cererii;
5) In cazul prezentirii setului de documente incomplet sau in cazul necesitatii efectudrii
unor rectificari a pretului propus de solicitant, AMDM notifica solicitantul in scris In termen de
pana la 30 zile lucratoare de la data depunerii cererii;
6) Procedura de inregistrare si aprobare a pretului de producédtor la medicamente este
suspendata pana la data prezentarii informatiei suplimentare solicitate de catre AMDM. Decizia
finald privind inregistrarea si aprobarea pretului de producator la medicamente este emisa dupa
examinarea informatiei suplimentare prezentata de solicitant, de catre Comisia de aprobare a
pretului de producator la medicamente, in termen de pana la 30 zile;

7. Procedura de aprobare a pretului de producator la medicamente se realizeaza cu
respectarea urmatoarelor conditii:
1)  In cazul in care, pretul medicamentului se regaseste in 4 si mai multe tari de referinta, se
exclude din calcul cel mai mic pret din lista tarilor de referinta si se calculeazd media dintre
urmatoarele cele mai mici 3 preturi cu care se efectueazd comparatia (media preturilor 2, 3
si4);
2)  In cazul in care, pretul de producitor la medicamentul propus se regiseste doar in 3 tiri
de referinta, se exclude din calcul cel mai mic pret din lista tarilor de referintd si se calculeaza
media dintre urmatoarele preturi din 2 tari de referinta (media preturilor 2, 3);
3) In cazul in care, pretul de producitor la medicamentul propus se regiseste doar in 2 tari
de referinta, se exclude din calcul cel mai mic pret din lista tarilor de referinta si se ia In
considerare pretul mai mare al tarii de referinta;
4)  In cazul in care, pretul de producitor la medicamentul propus se regiseste doar intr-o tara
de referinta si producatorul nu accepta pretul respectiv pentru Republica Moldova, AMDM este
in drept sa initieze procedura de negocieri directe.
5) In cazul in care, pretul de producitor la medicamente, cu aceeasi forma farmaceutica,
doza, volum, divizare, este Inregistrat In 2 si mai multe tari de referinta, pretul se calculeaza
tinand cont de divizarea identica;
6) In cazul in care, pretul de producitor la medicamente, cu aceeasi forma farmaceutica,
dozd, volum, divizare este prezent doar intr-o tard de referinta, pretul se calculeaza tinand cont
de cea mai apropiata divizare a medicamentelor;



7)  Larecalcularea pretului de producator la medicamente, se ia in considerare doar divizarea
medicamentelor, nu si doza, volumul sau forma farmaceutica a medicamentelor;

8)  Daca lipseste informatia despre pretul de producator la medicamente in tarile de referinta,
pretul de producator la medicamente se compara conform algoritmului de mai jos, cu:

a)  media tuturor preturilor medicamentelor inscrise la data evaluarii dosarului in Catalogul
Catalogul national de preturi, analizate dupa denumirea comuna internationala,

b)  daca in Catalogul national de preturi se regaseste doar un singur medicament cu aceeasi
denumire comuna internationald si producdtorul nu acceptd pretul respectiv, AMDM este in
drept sa initieze procedura de negocieri directe;

c) daca in Catalogul national de preturi nu se regasesc medicamente cu aceeasi denumire
comund internationald, atunci pretul de producator solicitat se compara cu pretul de producator
inregistrat in tara de origine;

d)  daca pretul de producator la medicamentul propus se regaseste doar in tara de origine si
producatorul nu acceptd pretul respectiv, AMDM are dreptul sa initieze procedurile de
negocieri directe;

e) daca in Catalogul national de preturi nu se regasesc medicamente cu aceeasi denumire
comund internationala si pretul de producator nu este Inregistrat in tara de origine, atunci pretul
de producator se compara cu ultimul pret aprobat sau cu pretul stabilit /specificat pentru ultima
procedura de import al medicamentului. Daca producatorul nu accepta pretul respectiv, AMDM
este In drept sd initieze procedura de negocieri directe.

9) In cazul in care, in Catalogul national de preturi sunt inregistrate 2 si mai multe
medicamente cu aceeasi denumire comund internationald (DCI), formd farmaceutica, doza,
volum, divizare, pretul se calculeaza tinand cont de divizarea identica;

10) in cazul in care, in Catalogul national de preturi este inregistrat un singur medicament cu
aceeasi denumire comund internationala (DCI), forma farmaceuticd, dozad, volum, divizare,
pretul se calculeaza tinand cont de cea mai apropiata divizare;

11) Pretul medicamentului generic nu va depasi 75% din pretul medicamentului original,
aprobat de AMDM;

12) 1In cazul aprobirii pretului pentru medicamentul original, pretul medicamentului generic
care depaseste 75% din pretul medicamentului original, va fi supus reevaluarii;

13) 1In cazul in care, pretul se incadreaza in algoritmul actual al formarii pretului, precum si in
urma procedurii de negocieri directe, se admite majorarea pretului de producator la
medicamente cu pand la 15% anual, raportat la pretul de producator inregistrat in anul
precedent.

14) 1In caz de retragere a pretului din initiativa solicitantului, acesta poate solicita o noua
aprobare si inregistrare a pretului de producator in Catalogul national de preturi, peste 12 luni
din data depunerii cererii privind retragerea;

15) La expirarea termenului pentru care a fost aprobat pretul de producator la medicamente,
in lipsa unei noi decizii de aprobare, medicamentul se exclude din Catalogul national de preturi,
urmand ca stocurile importate sa fie comercializate la ultimul pret inregistrat in Catalogul
national de preturi;

16) Pretul de producator la medicamente se aproba pe o perioada de un an de la data emiterii
ordinului directorului general al AMDM.

17) Termenul de un an poate fi extins pana la 3 ani, la solicitarea Producatorului/detinatorului
CIM sau reprezentantul oficial al acestora, dupa procedura de negocieri directe, cu conditia
pastrarii pretului aprobat si Inregistrat in Catalogul national de preturi pe intreaga perioada
solicitata.



8. In cazul schimbarii detinitorului CIM sau schimbarii locului de producere al
medicamentului sau in cazul autorizarii repetate a medicamentului in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, pretul de producator la medicamentul aprobat anterior, raimane fara schimbari,
pana la expirarea duratei termenului nregistrarii pretului de producator.

9. In cazul de imposibilitate a stabilirii pretului in baza mecanismelor descrise mai sus,
AMDM este In drept sa initieze procedura de negociere. AMDM va initia procedura de
negociere cu solicitantul in urmatoarele cazuri, suplimentar la cele enumerate in pct. 7:

1) in cazul in care producatorul medicamentului, la propria initiativa alege mecanismul de
negociere pentru stabilirea unui pret pe o perioadd mai lunga de un an (maxim 3 ani);

2) in cazul in care producatorul medicamentului, la propria initiativa, alege mecanismul de
negociere pentru stabilirea unui pret de ofertd de pachet.

10. In cazul in care se constatd deprecierea valutei nationale - leului MDL in raport cu
principalele valute de referintd ( mai mult de 10% 1n decursul a 30 zile calendaristice), pretul de
producdtor la medicamentele de import este revizuit din oficiu de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru produsele medicamentoase importate in
valuta.

11. In vederea realizirii procedurii de negociere cu solicitantul, prin ordinul directorului
general al AMDM se instituie Comisia de negociere,.

12. Comisia de negociere reprezintd un organ decizional interinstitutional, fara statut de
persoana juridicd, independent in exercitarea atributiilor ce ii revin, constituit din membrii din
cadrul AMDM, Ministerul Sandtatii (in continuare - MS), Compania Nationald de Asigurari in
Medicina (in continuare - CNAM), in scopul realizarii procedurii de negociere pentru
inregistrarea pretului de producator la medicamente.

13. Comisia de negociere are in componenta sa 5 membri:

1) 3 membri — din cadrul AMDM, dintre care 1 indeplineste functia de secretar al Comisiei,
cu drept de vot;

2) 1 membru — reprezentant al Ministerului Sanatatii,

3) 1 membru — reprezentant al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.

14. Presedinte al Comisiei de negociere este directorul general al AMDM. In cazul
absentei presedintelui Comisiei de negociere, functiile acestuia sunt exercitate de catre
directorul general adjunct al AMDM.

15. Nominalizarea si revocarea reprezentantilor autoritatilor si institutiilor in cadrul
Comisiei de negociere se efectueaza prin Ordinul directorului general al AMDM.

16. In caz de eliberare din functiile detinute a unor membri ai Comisiei de negociere,
atributiile acestora in cadrul Comisiei de negociere vor fi exercitate de persoanele nou
desemnate in functiile respective.

17. Membrii Comisiei de negociere sunt obligati sa respecte regimul juridic al
conflictelor de interese in conformitate cu prevederile Legii nr. 132/2016 cu privire la
Autoritatea Nationala de Integritate;

18. In componenta Comisiei de negociere pot fi cooptati reprezentanti ai MS, CNAM,
AMDM, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate (CAPCS), fara drept de vot, cu
rol de observator si/sau consultant;

19. Comisia de negociere 1si desfasoara activitatea in cadrul AMDM, lunar sau la
necesitate.

20. Comisia de negociere este imputernicita cu urmatoarele atributii specifice:



1)  asigura organizarea procedurilor de negociere pentru aprobarea si inregistrarea pretului

de producator la medicamente, urmare a deciziei Comisiei de aprobare a pretului de producator

la medicamente;

3) semneazad cu solicitantul, la momentul incheierii procesului de negociere, procesele-

verbale finale de negociere;

4)  solicita Ministerului Sanatatii, altor institutii competente, dupa caz, precizari si clarificari

necesare cu privire la elementele ce fac obiectul procesului de negociere, in scopul continuarii

si finalizdrii procesului de negociere;

5)  secretarul Comisiei de negociere expediaza invitatiile de participare la sedintele de
negociere catre solicitant.

21. Dupa evaluarea dosarului de aprobare si inregistrare a pretului la medicamente,
Comisia de aprobare a pretului de producator la medicamente decide asupra convocarii Comisiei

.....

22. In termen de 3 zile lucritoare din data receptiondrii informatiei de la Comisia de
aprobare a pretului de producator la medicamente, secretarul Comisiei de negociere expediaza
prin e-mail solicitantului, invitatie de participare la procedura de negociere;

23. Solicitantul, confirma receptionarea invitatiei de a participa in procedura de negociere
prin expedierea unui raspuns in adresa Comisiei de negociere, prin care, solicitantul informeaza
despre acceptul/refuzul acceptarii invitatiei;

24. Dupa receptionarea scrisorii de raspuns a solicitantului, Comisia de negociere
stabileste data sedintei de negociere;

25. Etapele realizarii procesului de negociere pentru aprobarea pretului de producétor la
medicamente:

1) Pregatirea informatiei relevante procesului de negociere sau renegociere, de catre secretarul
Comisiei de negociere, include:

a) calculul preventiv al pretului estimat;

b) compararea pretului cu denumirea comuna internationald din Catalogul national de preturi;
c) verificarea apartenentei produsului dat la Lista medicamentelor esentiale;

d) verificarea apartenentei produsului dat la Lista medicamentelor compensate;

e) numarul estimat de pacienti ce urmeaza a fi tratati efectiv.

2) Tipul de negociere aplicat de catre Comisia de negociere poate fi:

a) Negocierea pretului de producator la medicamente pentru un an calendaristic;

b) Negocierea pretului de producator la medicamente pentru 1-3 ani;

¢) Negocierea ofertei de pachet (2 sau mai multe produse concomitent).

26. Comisia de negociere decide asupra acceptarii ofertei finale sau respingerii pretului,
cu indicarea motivelor respingerii.

27. Procesul de negociere se realizeaza in maxim 30 de zile lucratoare de la confirmarea
acceptarii negocierilor.

28. Procedura de negociere finalizeaza cu semnarea procesului verbal final de catre
partile vizate;

29. Procedura de renegociere se desfasoarda printr-o singura sedintd a Comisiei de
negociere cu solicitantul, in cazul in care nu a fost stabilit un pret pentru a fi aprobat si
inregistrat in Catalogul national de preturi;



30. In cazul in care, se accepta pretul de producitor la medicamente in baza procesului
verbal final, directorul general al AMDM emite Ordinul de aprobare a pretului de producator
cu inregistrarea ulterioara in Catalogul national de preturi.



Anexa nr.1
la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si Inregistrare a pretului

de producitor la medicamente

CERERE-TIP
privind aprobarea si inregistrarea pretului de producator la medicamente

I. Subsemnatul(a) Detinatorul/Reprezentantul oficial
al Certificatului de inregistrare al medicamentului nr. din , solicit
aprobarea/reaprobarea pretului de producator la medicamentul/medicamentele, dupa cum
urmeaza:

Codul Denumi- Forma Doza, Volumul | Diviza | Forma | Denumire Pretul de
medicame rea farmaceutic | concentr * -rea* de a producator
n-tului | comercial a a-tia* ambalar
a e comuni
internatio
-nala
lei | valut
a

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu Certificatul de inregistrare al
medicamentului.

Declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din
Regulamentul cu privire la modul de aprobare a pretului de producator la medicamente.

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

Tara de Denumire Forma Doza, Volumul | Divizarea | Pretul de Pretul de
origine, a farmaceutic | concentratia * * producito | producitor
tarile de | comerciala a * r in tara ,
referinta si de
sursa referinta, lei
informatie
i pentru valuti
fiecare
tara

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 al 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:




Anexa nr.2
la Regulamentul cu privire la modul de aprobare
si Inregistrare a pretului de producétor la medicamente

DECLARATIE
Subsemnata/subsemnatul, ,  detinatoare/detindtor  a/al
CIM/BI/P , domiciliat in , in calitate de
reprezentant imputernicit al , cu sediul in

in calitate de:

[ ] detinitor al CIM

[ ] reprezentant oficial al detindtorului CIM

(se bifeaza in mod corespunzator),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea aplicatd pentru fals in inscrisuri si declaratii,
conform art. 352 al Codului penal al Republicii Moldova nr. 985/2002, ci toate informatiile
cuprinse in documentatia de solicitare a aprobarii §i inregistrarii pretului de producator la
medicament sunt complete si corecte.

Subsemnata/subsemnatul, , declar cd am luat cunostintd de
faptul cd, declararea in fals a celor mentionate mai sus atrage excluderea pe o perioada de un an a
medicamentului respectiv din Catalogul national de preturi de producator la medicamente
conform subpct. 16) pct. 6 din Regulamentul cu privire la modul de aprobare si Inregistrare a
pretului de producator la medicamente.

Data
Semnatura
L.S.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare a pretului de producator la medicamente prevazuta
in Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a prefului de producator la medicamente.



Anexanr.3

la Regulamentul cu privire la modul de aprobare

trare a pretului de producator la medicamente

si inregis

Catalogul national de preturi de producator la medicamente

Data  aprobarii  pretului de  Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

19

Valuta

18

Pretul de producator (ex works), valuta

17

Pretul de producator, (ex works), lei

16

Codul de bare

15

Termenul de valabilitate

14

Denumirea comuna internationala

13

Codul ATC (anatomic- terapeutic- chimic)

12

Data inregis-trarii

11

Numarul de inregistrare

10

Firma produca-toare

Tara

Divizarea

Volumul

Doza, concentratia

Forma farma-ceutica

Denumirea comerciala

Codul vamal

Codul medica-mentului

d/o

=
z




