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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea unor acte legislative

Parlamentul adopti prezenta lege organici.

Art. 1. — Legea nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52—-53, art. 368),
cu modificarile si completarile ulterioare se modifica si se completeazi dupa cum
urmeaza:

1) La articolul 3:
1) in notiunea ,inregistrare a prefului de producdtor”, sintagma ,Catalogul
national de prefuri de producdtor la medicamente” se substituie cu sintagma
~Catalogul national de preturi la medicamente”.

2) notiunea ,,Catalog national de prefuri de producdtor la medicamente” se
substituie cu notiunca ,,Catalogul national de preturi la medicamente” care va
avea urmatoarea notiune:

~Catalogul national de preturi la medicamente - (in continuare — Catalog
national de preturi) — registru oficial de inscriere §i evidenta a preturile maximale
ale medicamentelor de uz uman valabile in Republica Moldova, aprobate de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care pot fi comercializate de
citre producitori, detindtorii de inregistrare a medicamentelor, importatori,
distribuitorii angro si farmacii; ;

3) articolul 3 se completeaza cu urmétoarea nofiune:

n~Catalogul de preturi la medicamentele compensate — registru oficial de
inscriere si evidentd a preturilor pentru medicamente compensate care contine
informatii privind coplata pacientului i suma compensatd de Compania Nationala
de Asigurdri in Medicind per ambalaj a fiecérei denumiri comerciale
corespunzitoare pentru DCI(denumirile comune internationale) compensate, care
se comercializeazi in farmacii; 7.

2. La articolul 6 lit.I) se modifica dupa cum urmeaza:

,1) avizeazi, aprobd si Inregistreaza prefurile de producitor la medicamente si
stabileste preturile maxime cu care pot fi comercializate acestea de catre
distribuitorii angro si farmacii, in baza pretului de producitor declarat i aprobat,



in moneda nationald (lei moldovenesti), cu includerea acestora in Catalogul
national de preturi in conformitate cu metodologia aprobati de Guvern;”

1. Articolul 6%
1)  laalineatul 1 sintagma ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale,”;

2) la alineatul 2 dupéd sintagma ,,preturile de producitor” se completeazi cu
sintagma ,,cit gi preturile maxime cu care pot fi acestea comercializate de cétre
distribuitorii angro si farmacii, stabilite in baza pretului de producator declarat gi aprobat”,
in continuare dupa text;

3)  laalineatul 4 sintagma ,,fara taxe (ex works)” se substituie cu sintagma ,,CIP
(Carriage and Insurance Paid to - transport si asigurare plitite pand la [locul de destinatie
convenit]), in continuare dupa text”.

2. Articolul 6' se completeazi cu articolul 6% dupa cum urmeaz3:
. Articolul 6%, Catalogul de preturi la medicamentele compensate

(1) Responsabil de crearea si administrarea Catalogului de preturi la
medicamentele compensate este Compania Nationald de Asigurdri in Medicind. Catalogul
se completeazi lunar, in prima zi lucritoare a lunii, in baza pretului calculat si aprobat.

(2) Catalogul de preturi la medicamente compensate contine informatie privind
pretul pentru fiecare denumire comerciald a medicamentelor compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald, coplata pacientului si suma compensatd de
citre Compania Nationald de Asigurdri in Medicind, per ambalaj. Acesta se revizuiegte
semestrial .

(3) Catalogul de preturi la medicamentele compensate va fi disponibil pe pagina-
web oficiald a Companiei Nationale de Asigurdri in Medicina.

Art. I1. — Legii cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456-XII din 25 mai
1993 ((republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61,
art.200), cu modificirile si completarile ulterioare se modifica si se completeazd
dupa cum urmeaza:
1. Laarticolul 1:
1)  notiunea ,, pret de producdtor ”, se modificd dupd cum urmeaza:
wpret de producdior — pret al marfii, adicd pretul CIP (Carriage and Insurance
Paid to - transport §i asigurare plitite pand la [locul de destinatie convenit])
conform clauzelor internationale de comer{ INCOTERMS 2000 stabilite de
Camera Internationald de Comert de la Paris, care a fost declarat de producétor sau
de reprezentantul oficial al acestuia pentru aprobare i includere in Catalogul
national de preturi la medicamente;”.

2 notiunea ,, pret de achizitie 7, se modificd dupd cum urmeaza:
P ] ,



wpref de achizitie — pret al producétorului, indicat in documentele primare,
recalculat in moneda nationala (leu) conform cursului oficial al leului moldovenesc
valabil la data efectudrii operatiunii de vamuire, luind in calcul taxele vamale,
cheltuielile pentru controlul calititii medicamentelor achitate, cit si alte taxe
atribuite de stat;

3)  notiunea ,, pret de livrare de la producdtorul autohton” se exclude;

2. Laarticolul 20:
1) aliniatul 2, litera a), b), c), d), e) se modifica dupi cum urmeazi:
dupd sintagma ,,pentru medicamentele al céror pret” se adaugi sintagma ,, de
producétor”;
sintagma ,,Catalogul national de preturi de producitor la medicamente” se expune
in altd redactie ,,Catalogul national de preturi la medicamente”;
sintagma ,,Ia pretul de livrare de la producatorul autohton sau” se exclude.

2) aliniatul 2! se modifici dupd cum urmeaza: |
sintagma ,,indicate la alin. (2)” se substituie cu sintagma ,,de 12% la pretul
de achizitie, dintre care:
- pand la 4% — pentru agentii economici care import3 si/sau distribuie cu ridicata
medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de
distributie angro, pana la livrarea in refeaua cu amanuntul;
- pand la 8% - pentru farmacii.”;

3. Articolul 20?se completeazi cu articolul 20° dupi cum urmeazi:

wArticolul 20%. Sistemul national de prescriere electronici

(1) Compania Nationalad de Asiguriri in Medicini organizeazi si administreazi
sistemul national de prescricre electronica asigurdnd interoperabilitatea acestuia cu toate
sistemele informationale automatizate ale Companiei la nivel national, pentru utilizarea
eficientd a informatiilor in elaborarea politicilor de sinitate si pentru managementul
sistemului de s@natate.

(2) Pentru prescrierea medicamentelor care sunt compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, se utilizeazi numai prescriptia medicali
electronica (reteta electronici).

(3) Persoanele care detin dreptul de a prescrie medicamente compensate din
institutiile medicale, precum i cele care detin dreptul de a elibera medicamente
compensate in institutiile farmaceutice, indiferent de forma juridica de organizare, de tipul
de proprietate si de subordonare, prescriu si elibereazd medicamente compensate numai
cu conditia implimentarii sistemului national de prescricre electronica.

(4) Fiecare persoand asigurati are dreptul si acceseze sistemul national de
prescriere electronicd, in conditiile securitatii cibernetice si sa obtind informatie detaliate
cu privire la toate prescripgiile si medicamentele eliberate pe IDNP- ul s3u, sau al copiilor
minori.

(5) Regulamentul cu privire la implementarea sistemul national de prescriere
electronica se aproba de Guvern”,



Art. III, — (1) Prezenta lege intrd in vigoare dupd 3 luni de la publicarea
acestela in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia prevederilor art.
I pct. 3, care se vor pune in aplicare de la 1 ianuarie 2021.

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicérii prezentei legi, va
aduce in concordantd actele sale normative cu prezenta lege.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Nota informativa
la proiectul legii pentru modificarea unor acte legislative

Prezentul proiect de lege are drept scop imbunétégirea accesului populatiei la
medicamente sigure, cost-eficiente si de calitate prin schimbarea polmcﬂor de pret la
medicamente.

Medicamentele reprezinta un element important in profilaxia, diagnosticul si
tratamentul diferitor maladii. Sectorul farmaceutic are o importanti majora sociali
pentru populatie, iar dezvoltarea coordonata a acestuia este una din problemele
prioritare ale ocrotirii sdnétatii.

in anul 2010, prin Hotararea Guvernului nr. 525 din 22 iunie, s-a decis luarea
la control a pretului la medicamente prin crearea Catalogului National de pret de
producitor la medicamente. Conform prevederilor Hotérrii nominalizate, pretul
de producétor la un medicament se declari anual si este valabil un an de zile de la
data semndrii ordinului. Astfel, procesul de inregistrare a pretului de producitor
este unul constant, iar datele privind nivelul preturilor se schimba anual in functie
de:
o preturile in tarile de referint;
o pretul medicamentului original (pretul medicamentului generic nu poate depasi 75%
din pretul acestuia);
e preturile medicamentelor cu acelasi cod ATC, inregistrate in CNP la momentul
evaludrii dosarului (in cazul medicamentelor care nu se regésesc in tirile de referinti);
e rata medie valutard pentru luna precedentd comparativ cu perioada in care se
evalueazi dosarul);
¢ fluctuatia monedei nationale, deoarece preful se declara atat in lei cat si in valuta.

Prevederile stipulate in Hot#rdrea sus-mentionaté, au fost treptat introduse in Legea
nr. 1409-XI11 din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente.

Primele completdri au fost operate la articolele 3 si 6 prin Legea nr.60 din 01.04.11,
Totodatd, prin aceastd lege a fost introdus un articol nou 6! ,, Catalogul national de
prefuri”, care a fost completat pe parcursul anilor cu mai multe aliniate.

Analizand impactul prevederilor introduse, am constatat ci pe parcursul anilor
aceste prevederi au complicat lucrurile si nu au corespuns in totalitate cu politica statului
privind domeniul medicamentelor.

Actualmente, Republica Moldova se confruntd cu problema unei lipse considerabile
de medicamente. Dacd la Tnceputul procesului de reglementare si inregistrare a pretului de
producdtor in Catalogul national de preturi, se aflau circa 90% din medicamentele
inregistrate, in prezent, numarul acestora s-a micgorat considerabil, iar multe din pozitiile
inregistrate, nu se mal importd din cauza ci pretul declarat nu este acceptat de agentii
economici. In prezent, conform datelor Agentici Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, numarul medicamentelor incluse In Catalogul national de preturi s-a redus cu
peste 40%
(https://amdm.gov.md/sites/default/files/Transparenta%?20decizionala/analiza%20piata%
20farmaceutica%?20-%20propuneri%20solutii%20AMED%20(002).pdf).




Este de mentionat faptul ca reglementarea pretului de producitor nu a facut claritate
privind pretul final care urmeaz3 si fie achitat de cétre consumator §i nu a atins obiectivul
dorit si anume - micgorarea prefului la medicamente.

Astfel, proiectul de lege propus are ca scop introducerea obligativitafii pentru factorii
decizionali si reglementeze si si monitorizeze pretul medicamentelor incepand de la pretul
de producitor , pretul de depozit si cel din farmacii.

in acest sens se propune producitorului si declare preful de comercializare (CIP),
care include si costul de transport, la care se vor adduga doar taxele de stat forméand preful
de achizitie, la de care se adaugd doar adaosurile comerciale permise de lege.

Totodats, este de mentionat ci in tirile de referintd conform cérora se compara pretul
si se formeazd, detindtorii declard pretul CIP, adicd aceastd initiativd se incadreazi in
standartele internationale. \

La fel, se propune o echitate Intre producatorii locali si cei de peste hotare, excluzind
notiunea pret de livrare de la producdtorul autohton, acesta tot este un pret de producitor.

Un alt aspect care a fost propus spre examinare si dezbatere este diminuarea adaosului
comercial pentru medicamentele compensate. Articolul 20 aliniatul 2! al Legii cu privire
la activitatea farmaceuticd spune ci la incheierea cu farmaciile a contractelor pentru
livrarea medicamentelor compensate, Compania Nationald de Asigurdri in Medicind va
negocia, in baza unui mecanism stabilit de Guvern, valoarea adaosului comercial, care
nu va depdsi limitele indicate la alin. (2). Este cunoscut faptul cd actualmente sunt 5 grile
de adaos comercial, iar valoarea lui este direct proportional pretului de producator
inregistrat in catalogul national de preturi, iar adaosul comercial pentru medicamente
compensate este inclus ca norma in Contractul tip incheiat intre CNAM si farmacii $i este
de 15%, fiird a reglementa adaosul comercial aplicat de depozitele farmaceutice.

Astfel, propunem ca pentru medicamentele compensate depozitele sd aplice un adaos
comercial de 4%, iar farmaciile 8%. Aceastd modificare va avea un impact pozitiv §i asupra
bugetului alocat pentru medicamente compensate.

Un al subiect este introducerea retetei electronice care vine sd completeze
inifiativa de a avea o viziune globald asupra serviciilor de sdnitate furnizate
pacientilor asiguratilor din sistemul de sanétate. Astfel se va putea monitoriza nu
numai eliberarea de medicamente dar si furnizarea serviciilor (cantitativ dar mai
ales calitativ), atdt de c#tre beneficiarii directi - pacientii, cit si de cdtre
profesionistii din domeniu §i CNAM.

Prescriptia electronicd va facilita accesul mai rapid si corect al pacientului la
medicatia necesard, va contribui la prevenirea erorilor i a fraudei, va asigura
transparen{d in sistem si va oferi o predictibilitate mai bund a consumului,
punindu-se astfel la dispozitia decidentilor informatii indispensabile unui
management performant, corect si etic fatd de asigurat.

Pentru medici si farmacisti, va reprezenta de asemenea un beneficiu, prin
oferirea unui format standardizat de introducere a datelor si prin posibilitatea
transmiterii directe a informatiilor pentru decontare.

Reteta electronicd va contribui la cresterea calitdtii actului medical de
prescriptie prin programul utilizare rationald a medicamentelor care reduce a riscul
de eroare pe parcursul inscrierii medicatiei recomandate, a indicatiilor de eliberare
si administrare a medicamentelor. Acest cadru tehnic va putea garanta
finantatorului - CNAM dar si asiguratului siguranta tratamentului §i reducerea




riscului de complicatii prin evitarea erorilor de prescriere g§i alertd la
contraindicatil.

Din punctul de vedere al finantatorului, reteta electronicd va permite
monitorizarea obiectivi a cheltuielilor din sistem - CNAM, dar mai ales va
contribui la elaborarea metodologiilor de stabilire a unor costuri standardizate pe
tip de patologie, grupe de pacienti si nivel de asistentd medicald. Deloc de neglijat,
contribufia lunard a asiguratului la fondul de s@nétate, va fi mai eficient cheltuits,
permitand un acces mai larg la medicatia compensati si la servicii medicale de
calitate.

Fatd de procedura actuald, existentd gi folositd aceastd propunere va creste
increderea pacientului in sistemul de s@nitate, prin acuratejea prescriptiei si
reducerea timpului de asteptare in farmacie.

Respectiv proiectul propus are ca scop:

identificarea preturilor maxime cu care pot fi comercializate medicamentele de
cétre producétori, distribuitori si farmacii, care vor fi publice in Catalogul national
de preturi la medicamentelor si care se va afla in gestiunea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

identificarea care ar fi coplata pacientului gi suma compensaté de catre Compania
Nationala de Asigurari in Medicind pentru medicamentele compensate , aceste
date urmeaza sd fie publice si incluse In Catalogul de preturi la medicamentele
compensate, care va fi gestionat de CNAM.

declararea pretului CIP aga cum se declard in toate tarile de referinta.

echitate intre producatorii locali si cei de peste hotare.

reglementarea adaosului comercial pentru medicamente compensate.
introducerea retetei electronice pentru medicamente compensate.

Trecerea de la notiunea ,,Catalog national de preturi de producdtor la
medicamente” la notiunea ,,Catalogul national de preturi la medicamentelor”,
care §i a nofiunii de Catalogul de preturi la medicamentele compensate prin care
se propune realizarea politicii de stat in domeniul medicamentului prin
reglementarea pietei produselor farmaceutice §i promovarea transparentei in
formarea preturilor la medicamente.

Avind in vedere cele expuse mai sus, se inainteazi spre examinare si adoptare
Parlamentului proiectul legii pentru modificarea gi completarea Legii cu privire la
medicamente nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 si Legii cu privire la activitatea
farmaceutica nr. 1456-XII din 25 mai 1993



