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Comisia protectie sociala,
sanatate si familie

RAPORT

asupra proiectului de lege pentru modificarea articolului 6 din
Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente

(nr.440 din 01.12.2022),

Lectura I1

Comisia protectie sociald, sdnitate si familie, potrivit atributiilor sale
functionale in conformitate cu prevederile art.27 din Regulamentul
Parlamentului, fiind sesizati in fond, a examinat in lectura a doua
proiectul de lege pentru modificarea articolului 6 din Legea nr.1409/1997
cu privire la medicamente, initiativa legislativd a Guvernului.

Scopul principal al proiectului de lege constd in reglementarea,
perfectionarea si armonizarea cadrului legal national privind conditiile de
formare i stabilire a pretului de producédtor la medicamente prin
elaborarea unui mecanism nou, usor de aplicat, capabil si satisfaci
cerintele atat a producitorilor, cit si a autorititilor de reglementare din
domeniu, privind aprobarea pretului de producitor la medicamente.

In comisie au parvenit avizele consultative ale comisiilor
parlamentare, Directiei Generale Juridice, precum gi amendamentul
deputatului Dan Perciun. in baza propunerilor a fost intocmiti sinteza
amendamentelor, anexd a prezentului raport. Proiectul de lege a fost
redactat gi se anexeazi.

Cu votul majorititii membrilor sai, comisia propune adoptarea in
lectura a doua a proiectului discutat.

Dan PERCIUN
Presedintele Comisiei

Ex. Amelia Turcanu
Tel. 022 820 533, 060003350 ; e-mail : amelia.turcanu@parlament.md

Republica Moldova, MD-2004, Chigindu info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare si Sfint 105 www.parlament.md



Proiect redactat
(nr. 440/2022)

LEGE

pentru modificarea articolului 6' din
Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. I — Articolul 6' din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificérile
ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:

alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

(1) Catalogul national de prefuri este creat i administrat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Catalogul national de prefuri se
actualizeazi lunar sau dupd necesitate, in baza preturilor declarate de producatori i
aprobate prin ordinul directorului general al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.”

articolul se completeazi cu alineatul (1') cu urmétorul cuprins:

(1" Pretul de producdtor la medicamente se aprobd de cétre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Pretul respectiv este stabilit in moneda
nationald si se calculeazi in baza cursului oficial mediu al leului moldovenesc pentru
ultimele 12 Iuni precedente lunii depunerii dosarului.”

alineatele (2), (21), (22) si (3) vor avea urmdtorul cuprins:

{2) Catalogul national de prefuri contine informatia privind preturile de
producator atit la medicamentele de import, cit si la cele autohtone. In cazul
medicamentelor de import, in Catalogul national de preturi se indicd preful de
producitor in monedd nationala §i In valutd straind.



(21 Pretul de producitor la medicamente se aproba pentru o perioadd de un an,
incepand cu data emiterii ordinului directorului general al Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale. Pretul respectiv poate fi micgorat la cererea solicitantului,
indiferent de fluctuatiile cursului oficial al leului moldovenesc.

(2%) Prin derogare de la prevederile alin. (2'), perioada pentru care a fost aprobat
pretul de producitor la medicamente poate fi prelungita pané la 3 ani In cazul stabilirii
pretului de producitor prin procedura de negocieri directe.”

.»(3) Calcularea si aprobarea pretului de producator la medicamente se realizeaza
respectind urmétoarele conditii:

a) daci pretul de producitor la medicamentul propus se regiseste in 4 sau mai
multe tari de referintd, nu se ia in considerare cel mai mic pret Tnregistrat in tarile de
referintd si se calculeazd media urmatoarelor celor mai mici 3 preturi inregistrate in
tarile de referintd (media preturilor 2, 3 si 4);

b) daci pretul de producitor la medicamentul propus se regiseste in 3 tiri de
referintd, nu se ia In considerare cel mai mic pret inregistrat in tarile de referinti si se
calculeazi media preturilor inregistrate in celelalte 2 tiri de referintd (media preturilor
251 3);

¢) dac# pretul de producitor la medicamentul propus este inregistrat in 2 {éri de
referinté, se ia in considerare doar pretul mai mare;

d) daci pretul de producitor la medicamentul propus este inregistrat doar intr-o
tard de referinti si producitorul nu acceptd pretul respectiv pentru Republica Moldova,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este In drept sa inifieze procedura
de negocieri directe;

e) daci pretul de producitor la medicamentele care au aceeagsi forma
farmaceuticd, dozi, volum si divizare este Inregistrat in 2 sau mai multe tari de
referintd, pretul de producitor la medicamente se calculeazd tinidndu-se cont de
divizarea identici a medicamentelor;

f) dacid pretul de producitor la medicamentele care au aceeasi forma
farmaceutici, doz#, volum si divizare este Inregistrat doar intr-o tard de referints, preful
de producitor la medicamente se recalculeaza tinindu-se cont de cea mai apropiati
divizare a medicamentelor;

g) la recalcularea pretului de producitor la medicamente nu se ia in considerare
doza si volumul medicamentului;

h) in cazul in care lipseste informatia despre preful de producitor la medicamente
in térile de referinta:

— pretul de producitor la medicamente se calculeazi, conform prevederilor
prezentului alineat, cu referinti la media tuturor preturilor medicamentelor inscrise, la



data evaluirii dosarului, in Catalogul national de preturi, analizate dupd denumirea
comund international;

— dacd In Catalogul national de preturi este inscris doar un singur medicament
cu aceeasi denumire comund internationald, Agentia Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale este in drept sd initieze procedura de negocieri directe;

— dacid in Catalogul national de preturi nu sunt Inscrise medicamente cu aceeasi
denumire comuna internationald, pretul de producdtor la medicamentul propus se
compard cu pretul de producétor inregistrat in tara de origine;

— dacd pretul de producitor la medicamentul propus este inregistrat doar in tara
de origine, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept si inifieze
procedura de negocieri directe;

— daci In Catalogul national de preturi nu sunt inscrise medicamente cu aceeasi
denumire comuni internationald si pretul de producdtor nu este inregistrat in tara de
origine, pretul de producitor la medicamentul propus se compard cu ultimul pret
aprobat ori cu pretul stabilit/specificat pentru ultima procedurd de import al
medicamentului respectiv sau Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
initiaza procedura de negocieri directe.”

articolul se completeazi cu alineatele (3!) si (3%) cu urmétorul cuprins:

(3D In caz de imposibilitate a stabilirii pretului de producétor la medicamente
in baza mecanismelor aprobate, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
este in drept s3 initieze procedura de negocieri directe cu producatorul/detmatorul cim
sau, dupi caz, cu reprezentantul oficial, in conformitate cu prevederile Regulamentului
cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la
medicamente, aprobat de Guvern.

(3%) Preturile de producitor la medicamente pot fi majorate cu pana la 15%
anual.”

alineatele (4), (5) si (7) vor avea urmétorul cuprins:

+(4) Pretul medicamentului generic nu poate depdsi 75% din pretul
medicamentului original aprobat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. In cazul aprobdrii pretului pentru medicamentul original, pretul
medicamentului generic care depiseste 75% din preful medicamentului original este
supus reevaludrii.

(5) Guvernul stabileste mecanismul de calculare, avizare, aprobare, Inregistrare
si revizuire (in cazul fluctuatiei cursului oficial al leului moldovenesc) a preturilor de
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producitor la medicamente in Catalogul national de preturi, precum si lista térilor cu
referintd la care se efectueazi comparatia preturilor de producétor la medicamente.
Drept tard de referinti poate servi tara care are o populatie nu mai mare de 25 de
milioane de cetiteni.”

,(7) Catalogul national de preturi este disponibil pe pagina web oficiald a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.”

Art. II. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial
al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicdrii prezentei legi, va aduce
actele sale normative In concordant cu aceasta.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



OmpedaxmupoeanHbyiil
npoexm (Ne 440/2022)
Ilepesood

3AKOH

0 BHeCeHHH H3MeHeHuil B cTaThI0 6
3axona o nexapcreax Ne 1409/1997

INapnaMeHT NpUHUMAET HaCTOSIIMI OPraHNYECKHHA 3aKO0H.

Ct. I. — B crateto 6! 3axona o nexapctBax Ne 1409/1997 (OdunmaneHbIi
MoHuTop Pecry6muku Mommosa, 1998 r., Ne 52-53, cT. 368), ¢ mocnenyromumu
HU3MEHEeHHAMH, BHECTH CIIEYIOIINe H3MEHEHHA:

yacTh (1) U3JIOKUTE B CIEAYIOIIECH peaKIluu:

«(1) HanmoHanpHBEIH KaTaJNor [EH CO3faeTcs W YNpaBideTcs ATeHTCTBOM IO
JeKapcTBaM M MEJUUMHCKAM u3xenusM. HaruoHanpHBIH KaTanor LeH OOHOBIAeTCH
EXEMECAYHO HA OCHOBAHUH JEKIapUPOBAHHBIX IPOU3BOLUTENEM LICH, YTBEPKIACHHBIX
TIPUKA30M TEeHEpaIbHOIO AHMpeKkTopa AreHTCTBAa II0 JIEKapCTBaM K MENHIHHCKUM
H3IEIHAM.»;

JOYIONTHUTE CTaThIo yacThio (1') cruemyromiero conepkaHus:

«(1) Ilema npousBomMTENS Ha JeKapcTBa YTBEPIKHAETCSA ATEHTCTBOM IIO
JIeKapCcTBaM M MEMUIIHHCKUM H3leNHsM. COOTBETCTBYOIas I€HA YCTaHABIHBACTCS B
HALMOHAJBLHOM BAIIOTE U PACCUMTHIBAETCS Ha OCHOBAHHH CPEAHEr0 OMUIMANLHOIO
Kypca MOIIIaBCKOTO Jiest 3a mocaeqHue 12 MecsIeB, NPeaeCTBYOMINX MECSIlY TOAaIH
IaKeTa JOKYMEHTOB.»;

gacti (2)~(2%) 1 (3) U3IOKHTE B CIIEAYIONIEH peaKIHH:

«(2) HamuoHaNBHEIA KaTalor LEH CONEPKUT MHQPOPMAIMIO O IIeHaX
TIPOM3BOIUTENS KaK Ha HMIIOPTHpPYEMBIe JIeKapcTBa, TAK M HA JIEKapcTBa MECTHOTO
IIPOM3BOJCTBA. B ciiyuae HMNIOPTHPYEMBIX JeKapcTs B HanuoHanbHOM Katajore IeH
YKa3LIBAETCS LeHa TPOU3BOAUTENS B HAIIMOHAIBHOM BATIOTE H B MHOCTPAHHOH BAJLIOTE.
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(2") Ilena mpon3BoauTENs Ha JEKAPCTBA YTBEPXKAAETCA CPOKOM Ha OJIMH TOZ,
HAYKH AN CO U H3aHus NPHKa3a FeHepalbHOTO TUPEeKTopa AreHTCTBA II0 JIEKapCTBaM
W MEIUIUHCKUM wm3AennaM. COOTBETCTBYIOUIas LeHa MOXKeT OBITh CHIDKEHA IO
3alpoCy 3adBHTEII HE3aBHCHMO OT KoJiebaHWM O(QHLIMAIBHOTO Kypca MOJIIABCKOTO
nes.

(22) B orcrymnenne oT monoxenuwit uactd (2') cpokx, Ha koTopeli Oblna
yTBep:K/IeHa [IeHa IPOH3BOMTE Ha JIeKapCeTBa, MOXKET OBITh IPOMJICH O TPeX JIeT B
clydae yCTAHOBJIEHUS [EHbI IPOU3BOIUTENS Ha JIEKAPCTBO IIyTEM IIPOIEYPBI IPSMBIX
HEPErOBOPOB.Y;

«(3) Pacuer u yTBepKJEHHE LEHBl IIPOM3BOJHUTENA Ha JIEKapcTBa
OCYIIIECTBIISFOTCS MIPH COONIOASHUH CIETYIOMMUX YCIOBHIA:

a) eCJIM [IeHA IIPOM3BOAUTEIS Ha MpeaiaracMoe JIEKapCTBO 3apeTHCTPHPOBAHA B
YeTHIpeX WK Gojiee COOTHOCHMBIX CTpaHax, caMas HH3Kad 1IeHa, 3apericTpUpOBaHHAsA
B COOTHOCHMEIX CTpaHaX, HE YYHTBHIBACTCS M DPACCUHTRIBACTCA CpeqHEee 3HAYCHHE
CIICAYIOLUIX TPEX CaMBIX HH3KHX II€H, 3aperHCTPHMPOBAHHBIX B COOTHOCHMBIX CTpaHax
(cpeaHee 3HaUEHHE BTOPOM, TPETHEH U YETBEPTOH IeH);

b) ecnu 1TeHa IPOU3BOAUTEN Ha IPEAaTacMOe JIEKapCTBO 3apErUCcTpHpoOBana B
TpeX COOTHOCHMBIX CTpaHax, caMmas HH3Kad I€Ha, 3aperucTpUpoBaHHad B
COOTHOCHMEIX CTpaHaX, He YUHUTBIBAETCA M PACCYUTHIBACTCSA CpEeOHEe 3HAUEHHE LEH,
3aperHCTPHPOBAHHBIX B IBYX APYIMX COOTHOCHMEBIX CTpaHaxX (CpeiHee 3HatdeHUe
BTOPOM U TpeTbel LeH);

C) eC/M eHa IPOU3BOAUTENS Ha IIPEATIaracMoe JIEKapCTBO 3aperucTpHupoBaHa B
HABYX COOTHOCHMBIX CTpaBax, yYHTBIBAeTCs TONBKO O0llee BBICOKAS 1IEeHA,

d) ecnm weHa MPOUBOAMTENA HA IpeAaraeMoe JIeKapCTBO 3aperucTpHpOBaHa
TOJIBKO B OZ(HOM COOTHOCHMOM CTpaHe X MPOU3BOLUTEND HE NPHHMMAET 3Ty HEHY UL
Pecrny6nuky Mongosa, ATEHTCTBO IO JIEKAapCTBaM M MEAMIHHCKAM H3JIENUAM BIIPABE
HHUTIHAPOBATE IPOLETYPY NPIMBIX HEPETOBOPOB;

e) ecoM LEHa [POUSBOAMTENIL Ha JEKapCcTBa, HMEIOUMe OJHHAKOBYIO
JIEKAPCTBEHHYIO hOpMY, 03y, 00beM, KOJTMYECTBO 103 B YIIAKOBKE, 3apETUCTPHPOBAHA
B JABYX WIH 0OJlee COOTHOCHUMEBIX CTpaHaX, LieHa IPOHM3BOMUTEII Ha JICKapCTBa
PaCcCYHTHIBAETCS € YIETOM MACHTHUHOIO KOJIMYECTBA 103 B YIIAKOBKE JICKApCTB;

f) ecam meHa NPOW3BONUTENSI Ha JEKAapCTBa, HMEIOLIME OAHHAKOBYHO
NEKapCTBEHHYIO QOopMY, 03y, 00beM, KOJHYECTBO 03 B YIIAKOBKE, 3apeTUCTPUPOBAHA
TONBKO B OJHOM COOTHOCHMOH CTpaHe, IleHa NPOH3BOAHTENS Ha JIeKapcTBa
[IePEeCUNTHIBACTCSA C y4eTOM OIIDKalero KoMM9yecTsa A03 B yIIAaKOBKE JIEKapCTB;

g) Ipu IIepepacyeTe 1eHbl IPOU3BOJUTENS Ha IEKapCTBa HE YUUTHIBAIOTCA 11032
1 00BbeM JIexapceTBa;



h) B cimydae OoTCyTCTBHS HMH(}OPMAILIMU O IIeHe POU3BOAMTEIL HA JIEKapCcTBa B
COOTHOCHUMBIX CTpaHax:

— IleHa IIPOM3BOMHUTENSA Ha JISKapCTBAa PACcCUMTBIBAETCS B COOTBETCTBHH C
IOJIOJKEHMAMH HACTOAINEeH 4acTH HAa OCHOBAHUM CPEOHErO 3HAYEHHs BCeX IIEH Ha
JEKApCTBa, BKIFOYEHHEIX HA JaTy OLEHKH IIaKeTa JOKyMEHTOB B HallMOHaNbHEBIA
KaTanor IeH, IIPOoaHAM3UPOBAHHBIX [0 MEXIYHapOAHOMY HENaTCHTOBAHHOMY
HaXMEHOBaHHUIO; :

— ecii B HallMOHambHBEIM KATanor LeH BKIFOUYEHO TOJBKO OOHO JIEKapCTBO C
TAKHM >Ke MEXITYHAPONHLIM HENAaTeHTOBAaHHBIM HAaWMEHOBAHHEM, ATEHTCTBO IIO
JeKapcTBaM M MEOWLMHCKAM HM3JEIUsAM BIIpaBe WHWIMHPOBATE MPOLEAypy NPSIMBIX
[IEPErOBOPOB;

— ecli B HanMOHaILHBIA KaTalor I[eH He BKIIIOYEHEI JIEKAPCTBA C TaKUM XK€
MEKAYyHAPOOHBIM HENATEHTOBAHHBIM HAWMEHOBAaHHEM, IeHa IIPOH3BOAMTENT Ha
rpeniarasMoe JIEKapCcTBO CpaBHHUBAETCS c LIeHOH IIPOU3BOAUTEN,
3aperucTpUPOBaHHON B CTpaHe IPOUCXOXKACHHS,

— eClI¥ IIeHa MPOM3BONUTENS Ha DpejaliaracéMoe JIEKapcTBO 3aperucTpHpoBaHa
TONBKO B CTpaHe MPOUCXOMKACHHS, ATEHTCTBO IIO JIeKapcTBaM H MeIUIMHCKHM
W3IETHSIM BIIpaBe HHAUUPOBATE NPOLEAYPY NPSMEIX IEperoBOPOB;

— ecii B HampoHanbHBIH KaTalor LeH HE BKIIOYEHBI JICKapCTBa ¢ TaKUM XKE
MEXTYHAPOIHBIM HEMAaTCHTOBAHHBIM HaMMEHOBaHMEM W I€Ha IPOU3BOAUTENL HE
3aPErUCTPUPOBaHa B CTPaHE NPOUCXOKACHUA, IEHA ITPOU3BOAUTEIIA Ha IIPEAIaracMoc
JIEKAPCTBO CPABHHBAETCS C IIOCIEQHEH YTBEPIKIEHHOH LEHOH MM C LEHOH,
YCTaHOBJIEHHO/yKa3aHHOH JUIs NocTeAHeH IPOLeAyphl KMIIOPTA COOTBETCTBYIOMIETO
JeKapCTBa, WM ATEeHTCTBO IO JIEKApCTBaM H MEIHIHHCKUM H3OENHAM HHULIHHPYCT
TIpOLIEAYPY IPAMEIX IIEpErOBOPOB.»;

IOTIONHKTE CcTaThio yacTaMH (3') u (3%) cnenyromero conepIKanus:

«(3") B cioyuae HEBO3MOKHOCTH YCTAHOBICHHA I€HBI IPOM3BOAHTENA Ha
JIEKApCTBA Ha OCHOBAHHIH YTBEPXKIESHHBIX MEXaHM3MOB ATEHTCTBO 110 JIEKapCTBaM M
MEOMIMHCKHAM H3AETHAM BIpaBe HHUIAMPOBATE MPOLEAyPY HPSMBIX IIEpEroBOpoB ¢
ripousBoauTeneM/BiuanensiieM CPJI wim, B 3aBHCHMOCTH OT OOCTOATENBCTB, C
OopHUMANBHEIM IIPEACTaBUTENEM B cooTBeTcTBHM ¢ IlonmoxkeHueM O TIOpAAKe
YTBEPXKICHHA M PETMCTPALUH I[eH IPOM3BOAMTENS Ha JICKapCTBa, YTBEPKICHHBIM
[IpaBuTEnBCTBOM.

(3%) IleHm NpoM3BOAWTENS Ha JIEKapCTBA MOTYT YyBeluuMBathcd m0 15
[IPOLIEHTOB B FOML.»;

yacti (4), (5) u (7) H3IOKUTE B CNEAYIOLIEH peaakiiu:
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«(4) llena nexapcTBa-TeHEPHUKa HEe MOXET IPEBBIIATL 75 IPOLIEHTOB LICHBI
OPHTHHAJIBHOTO JIeKapcTIBa, YTBEPXKICHHOH ATEHTCTBOM MO JICKAPCTBAM H
MEIUIHHCKHUM H3JeNUAM. B ciiydae yTBep)KIEeHHUs LEHB OPHTHHAJBHOIO JIEKapCTBa
IleHa JeKapcTBa-reHeprKa, IPEBBIIaomas 73 IPOLEHTOB IEHB OPHIHHAILHOIO
JIeKapCTBa, IIOAJIEKHUT IIEPECMOTPY.

(5) IlpaBudTennCTBO YCTAaHABJMBAeT MEXaHM3M pacueTa, COIVIaCOBaHHJ,
YTBEPKACHHUS, pPETHCTPAIIMHE U IIEpecMOTpa (B Cllydae KoneGaHusa o(pHIHAIBHOTO Kypca
MOJIAABCKOTO JIef ) IeH POHU3BOAUTENS Ha JeKapcTBa B HanmoHamsHOM KaTanore IeH,
a TaK)Ke IIepedeHb COOTHOCHMBIX CTPaH, ¢ KOTOPEIMHU OCYLIECTBIIAETCH CPaBHEHHE LIEH
TIPOU3BOIUTENS HA JeKapcTBa. B KauecTBe COOTHOCHMON CTpaHBl MOXKET BBICTYNATH
CTpaHa ¢ HacelleHWeM He Golee 25 MWIIMOHOB TPAXKIAH.»;

«(7) HarpoHaIbHBIH KATaNor [eH JOCTyHeH Ha o(pHuuaibHON BeO-CTpaHHIIe
ATEHTCTBA 110 JIEKAPCTBAM ¥ MEOUIIMHCKIM H3ICTTHIM.».

Cr. II. — (1) Hacrosmumii 3aKOH BCTYIAeT B CHIY CO OHA ONMyONHMKOBAHHA B
OdwunmansaoM MoruTope Pecrrybnuku Mosznosa.

(2) IlpaBHUTENBCTBY B TPEXMECIYHBIH CPOK CO JHs OILyCIHMKOBaHHA HaCTOAIICTO
3aK0HA IIPUBECTH CBOM HOPMATHBHBIE aKTHl B COOTBETCTBHE C HUM.

INPEACEJATEJIb HAPJIAMEHTA
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