GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr

din

mun.Chisiniu

Cu privire la modificarea si completarea
Hotaririi Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010

in temeiul Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art.368), cu modificirile si
completérile ulterioare, al Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.
200), cu modificarile si completarile ulterioare, precum si in vederea asiguririi intereselor
economice si sociale ale consumatorilor, Guvernul HOTARASTE:

Hotarirea Guvernului nr. 525 din 22 iunie 2010 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 105-106, art.582), cu modificirile si
completarile ulterioare se modifica si se completeazi dupi cum urmeazi:

1. In Hotarire:

in pct.2 si pet.3 sintagma “Ministerul Sanatatii” se substituie cu sintagma “Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, la forma gramaticali corespunzitoare.

2. In Regulament:

1) Sintagma “Ministerul S#natatii”, la orice forma gramaticald se substituie cu
sintagma “Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, la forma
gramaticala corespunzitoare, pe parcursul intregului text.
2) Sintagma “ministrul sinatatii”, la orice forma gramaticald se substituie cu
sintagma “directorul general”, la forma gramaticald corespunzitoare, pe parcursul
intregului text.
3) Lapct. 3:

in notiunea “certificat de inregistrare a medicamentului”, dupa cuvintele ”Agentia
Medicamentului” se completeaza cu cuvintele “’si Dispozitivelor Medicale”;



dupa notiunea “tara de referintd”, se completeazi cu o notiune noud, dupd cum
urmeaza:
“tard de origine - tara unde se afld locul de productie a unui medicament de uz
uman. Cand productia are loc in doud sau mai multe tiri, toate aceste tiri sunt
considerate tari de origine;”;

dupa notiunea “medicament generic” se completeaza cu o notiune noud, dupa
cum urmeaza:
“medicament biosimilar - un medicament biologic similar cu un alt medicament
biologic de referinta, care este deja autorizat;”;

dupd notiunea "medicament biosimilar” se completeaza cu notiune noua, dupa cum
urmeaza:
“inghetarea  preturilor - mentinerea nemodificatd a preturilor pentru o anumitd
perioada.”.

4) La pct. 4:

in propozitia a treia, dupa cuvintele ”(lei moldovenesti) si” se completeazid cu
cuvintele ”/sau”;

in propozitia a patra dupa cuvintele ”(lei moldovenesti)” se completeaza cu
cuvintele ”si/sau valuta straini.”.

5) La pct. 5:

in sbpct.4), dupa cuvintele “fluctuatiilor de pret” se completeazi cu
cuvintele ”,conform pct.6 subct.10) al prezentului Regulament;”;

sbpct.5) se expune in redactie noua:
”’5) lista preturilor pentru medicamentele compensate se plaseaza pe pagina web
oficiala a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.”;

6) La pct. 6:
in sbpct.1) dupa cuvintele “Agentia Medicamentului” se completeaza cu
cuvintele si Dispozitivelor Medicale”;
sbpct.2) se exclude;
in sbpct.5):
- dupa cuvintele 30 de zile” se introduce cuvantul "lucritoare”;
- cuvantul “calendaristice” se substituie cu cuvantul lucritoare”;

in subct.6):
dupd cuvintele 15 zile” si 730 zile” se introduce cuvantul lucratoare”;



in subct. 7):
- dupa prima propozitie se completeaza cu o noud propozitie cu urmatorul continut:
”In cazul in care lipsesc cel putin trei preturi de producitor, la prezentarea datelor
despre medicamente in tarile de referinta pretul se compara cu cele prezente.”;
- In propozitia a doua dupa cuvantul ”pretul” se completeaza cu cuvintele ”in lei
MD”;
- dupa cuvantul ,,precedentd” se completeazi cu cuvintele ,,lunii evaluarii
dosarului.”;
- ultima propozitie se exclude.

in sbpct.8):
- in propozitia a doua cuvantul ”solicitarii” se substituie cu cuvintele ”pct.6
sbpct.9) al prezentului Regulament.”;
- propozitia a treia se expune in urméitoarea redactie:
"In cazul avizarii pretului pentru medicamentul inovativ (original), pretul
genericului, care depaseste 75% din pretul medicamentului original, va fi supus
reevaluarii.”:

In final, se completeazi cu sbpct.8') si sbpct.82), dupd cum urmeaza:

”8') Pretul medicamentului biosimilar se declara de solicitant, pe baza de
comparatie cu pretul acestui medicament in tarile de referinta, insa fard a putea
depdsi 85% din pretul medicamentului original inclus in Catalogul national de
preturi fara taxe (ex works), aprobat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constatd cd medicamentul
biosimilar nu are pret inregistrat in tarile din lista tarilor de referinta, pretul acestuia
se aproba conform pct.6 sbpct.9) al prezentului regulament, fard a depasi 85% din
pretul medicamentului original fara taxe (ex works), aprobat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, iar la expirarea termenului de un an se
verificd situatia comparativa dupd depunerea cererii de citre solicitant, conform
prevederilor prezentului Regulament.

8?) 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 sau
cantitatea importata este nesemnificativa in raport cu anii precedenti, acesta se va
exclude din Catalogul National de preturi, exceptie fiind medicamentele destinate
bolilor rare, oncologice, spitalicesti. Pentru medicamentele generice, pretul carora a
fost reevaluat In urma aprobarii pretului originalului, se va depune o noui cerere de
inregistrare.”.

sbpct. 9) se expune in urmétoarea redactie:
”Dacai lipseste informatia despre pret in tirile de referintd, pretul de producitor la
medicamente se compara cu:



a) media pretului din tara de origine (fiind depusa inclusiv o copie de pe catalogul
national de preturi de pe piata farmaceuticd a tarii de origine) si a pretului
medicamentelor inscrise la data evaludrii dosarului in Catalogul national de
preturi, analizate dupd denumirea comuna internationala (DCI);

b)preturile de pe cataloagele din tarile in care medicamentul este plasat pe piata
(fiind depusa 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 ca acesta a fost importat.”.

sbpct.10) se expune in urmatoarea redactie:

“Pretul de producator la medicamente aprobat in lei poate fi revizuit de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la cererea solicitantului sau din
oficiu:

a) in cazul in care se constata deprecierea cu mai mult de 5% a monedei nationale in
raport cu valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi (USD/EUR) de la
data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producator si mentinerea acestei
modificéri a cursului oficial mediu de schimb valutar in decurs de cel putin o luna
de zile;

b) in cazul in care se constatd aprecierea cu 3% si mai mult a monedei nationale in
raport cu valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi (USD/EUR) de la
data emiterii ordinului de aprobare a pretului de producator si mentinerea acestei
modificari a cursului oficial mediu de schimb valutar in decurs de cel putin o luna
de zile.”.

in sbpct.12) cuvintele ”sbpct.7) al prezentului punct” se substituie cu
cuvintele “prezentului Regulament”.

7) La pct.7:
dupd cuvintele “Agentia Medicamentului” se completeaza cu cuvintele ”si
Dispozitivelor Medicale”;
sbpct.3) se exclude;
sbpct.4) se expune in urmatoarea redactie:

“Informatia privind comparatia pretului propus cu pretul de producitor autorizat din
tarile de referintd: Roméania, Bulgaria, Serbia, Croatia, Cehia, Slovacia, Lituania,
Grecia, Ungaria.”;
sbpct.5) dupa cuvantul “’de referintd” se completeaza cu cuvintele , in lipsa acestora se
prezintd copia catalogului tarii de origine sau tirii unde medicamentul este plasat pe
pilata.”;
sbpct.6) dupa cuvintele ”autentificata notarial” se completeazd cu cuvintele “sau
imputernicire de la biroul regional al detinitorului CIM”, iar dupa cuvintele ”limba de
stat” se completeaza cu cuvintele ”conform legislatiei in vigoare,”.



In final, se completeaza cu pct. 9 in urmatoarea redactie:

”9. In situatii exceptionale Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale poate
dispune inghetarea preturilor de producator impusa asupra tuturor medicamentelor sau numai
unei categorii de medicamente.

l)in mod exceptional, detinatorii CIM pot cere o derogare de la inghetarea pretului, din
motive particularizate. Cererea contine o declarare a acestor motive.

2)Agentia se asigurd cd ordinul de aprobare a pretului sau decizia de respingere a
propunerii de pret, dupd caz, privind aceste cereri sunt comunicate solicitantului in termen de
60 de zile lucrdtoare. Dacd informatiile cuprinse in cerere sunt incomplete, Agentia
instiinteaza solicitantul asupra informatiilor necesare si emite o decizie finala in termen de 60
de zile lucratoare de la primirea acestor informatii.

3)Dacd se accepta derogarea prevazutd la pct.9 subct. 1 din prezentul Regulament,
Agentia aproba prin ordin majorarea pretului de producitor.

4) In cazul unui numar mare de cereri, termenul prevazut la pct.9 sbpct. 2 din prezentul
regulament poate fi prelungit cu incd 30 de zile calendaristice. Solicitantul este instiintat
despre prelungire inainte de expirarea perioadei stabilite.”.

Prim-ministru Pavel FILIP

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru

Ministrul finantelor

Vizeaza:

Secretar general al Guvernului

Aprobata in sedinta Guvernului
din



