Nota informativa
referitor la aprobarea proiectului de hotirare privind aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de producitor
la medicamente

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul privind aprobarea proiectului de hotarare de Guvern referitor la aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de producator la

vvvvv

Dispozitivelor Medicale,
2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile urmarite

Elaborarea prezentului proiect a fost impusd de necesitatea reglementarii
mecanismului nou de aprobare si inregistrare a pretului de producator la medicamente in
conformitate cu modificarile recent aprobate in articolul 6* din Legea nr.1409/1997 cu privire
la medicamente (Legea nr. 371 din 29.12.2022, Monitorul Oficial nr.9/31 din 13.01.2023).
Prevederile noi aprobate in legea Sus prenotata, au conditionat ajustarea cadrului normativ
conex.

Proiectul de hotarare stabileste un mecanism nou, practic, transparent, capabil sa
satisfacad cerintele atat a producatorilor/detinatorilor certificatelor de inregistrare a
medicamentelor, cat si a autoritatilor de reglementare din domeniu, privind aprobarea
pretului de producator la medicamente.

Urmare, se solicita abrogarea Hotararii de Guvern nr. 525/2010 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a prefurilor de producator
la medicamente, si aplicarea procedurilor noi prevazute in prezentul proiect.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene.
4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul are ca scop reglementarea Regulamentului nou de aprobare si inregistrare a
pretului de producdtor la medicamente in corespundere cu prevederile aprobate prin Legea
nr. 371/2022 pentru modificarea articolului 6 din Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente.

Obiectivul principal al proiectului este asigurarea transparentei etapelor care
reglementeaza formarea pretului la medicamente.

Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a pretului de
producator la medicamente (in continuare - Regulament) stabileste un sir de notiuni noi
aferente procesului de inregistrare a pretului de producator pentru a exclude orice
interpretare defectuoasa a normelor, stabileste proceduri clare de aprobare a pretului, de
inregistrare a acestora, reglementeaza componenta Comisiei de negociere si atributiile
acesteia, descrie clar si detaliat procedura de negociere a preturilor.

Necesitatea aprobarii unor noi mecanisme de inregistrare a pretului de producator la
medicamente este dictata de faptul ca preturile medicamentelor provenite din tarile CSI,
China, India, alte tiri emergente, nu se regasesc in Cataloagele tarilor de referinta.

Respectiv, alte mecanisme, precum media dintre pretul din tara de origine si media
preturilor medicamentelor inscrise la data evaludrii dosarului in Catalogul National de
Preturi, analizate dupd Denumirea Comuna Internationald (DCI), categoria medicamentului
(original sau generic, eliberat in baza prescriptiei medicale sau eliberat fara retetd), permit
stabilirea unui pret corect pentru produsul solicitat.




In cazul de imposibilitate a stabilirii pretului in baza mecanismelor aprobate, AMDM
i se atribuie dreptul de a initia procedura de negociere a pretului cu producatorul/detinatorul
Certificatului de inregistrare a medicamentului (CIM) sau reprezentantul oficial al acestuia,
in conformitate cu prevederile noi ale Regulamentului cu privire la modul de aprobare si
inregistrare a pretului de producétor la medicamente.

Mecanismul negocierilor directe este un mecanism bine-cunoscut, pe larg aplicat si
este foarte eficient atunci cand algoritmul existent nu poate fi aplicat, de exemplu in lipsa
informatiei complete necesare aprobarii pretului de producator. Situatiile respective ar
prezenta un risc de retragere a medicamentului de pe piata farmaceuticd a Republicii
Moldova.

Aplicarea procedurilor de negocieri directe se solicitd a fi realizatd prin prisma
precedentelor. Or, AMDM nu o datd a fost pusa in situatia de a solicita
producitorului/detinatorului CIM sau reprezentantului oficial al acestuia, sciderea pretului
la medicamente. Insa din motivul lipsei normativelor ce ar permite utilizarea procedurii de
negociere, AMDM era in situatia de a accepta intr-un final pretul propus de solicitant.

Regulamentul nou propus spre aprobare are ca scop reglementarea etapelor realizarii
procesului de negociere sau procedura de renegociere, stabileste tipuri de negociere ce pot fi
aplicate de catre Comisia de negociere:

a) Negocierea pretului de producator pentru un an calendaristic;

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

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

Tocmai, prin aprobarea unui mecanism de negocieri, S-ar permite micsorarea sau
mentinerea preturilor la medicamente sau stabilirea acestor preturi corect si accesibil pentru
populatia Republicii Moldova.

De mentionat, ca aprobarea mecanismului de negocieri directe la stabilirea preturilor
la medicamente, ar face interesanta piata farmaceuticd pentru mai multi producatori de
produse medicamentoase din Uniunea Europeana.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare suplimentare din
bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Aprobarea proiectului va genera abrogarea HG nr.525/2010 si in textul altor acte
normative.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Proiectul urmeaza sa fie avizat si consultat, conform procedurii stabilite de
prevederile actelor normative.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul nu transpune legislatia Uniunii Europene.

10. Constatarile expertizei juridice

rupul de lucru al Comisiei de

11. Constatarile altor expertize — Proiectul a fost consultat de .
stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator i~
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