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Cu  privire la aprobarea proiectului de lege pentru

modificarea şi completarea unor acte legislative
-----------------------------------------------------------------
Guvernul HOTĂRĂŞTE:
Se aprobă şi se prezintă Parlamentului spre examinare proiectul de lege pentru modificarea şi completarea unor acte legislative.

Prim-ministru





VLADIMIR  FILAT

Contrasemnează:

Viceprim-ministru,  

ministrul economiei




Valeriu LAZAR 

Ministrul sănătăţii 




Vladimir Hotineanu 

Ministrul finanţelor 




Veaceslav Negruţa

Ministrul justiţiei 





Alexandru Tănase 

Vizată:

Ministrul de Stat





Victor BODIU

Aprobată în şedinţa Guvernului

din


Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

                                                           LEGE

pentru modificarea şi completarea unor acte legislative 

Parlamentul adoptă prezenta lege organică.

Art. I. – Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art. 200), cu modificările şi completările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

       
articolul 1 se completează în final cu noi noţiuni cu următorul cuprins: 

„preţ de achiziţie – preţul efectiv achitat sau care urmează să fie achitat producătorului / reprezentantului oficial al acestuia, cu deducerea rabatului comercial (discount) obţinut, recalculat în lei, conform cursului oficial al Băncii Naţionale a Moldovei, stabilit la ziua efectuării operaţiunilor de vămuire, menţionat în proforma (invoice) / factura fiscală a producătorului sau a reprezentantului oficial al acestuia, dar nu mai mare decît cel înregistrat în Catalogul Naţional de Preţuri;
rabat comercial (discount) – reducere din preţul de achiziţie a mărfii, convenit anterior între furnizor şi beneficiar, conform clauzelor prevăzute în contract.”;
la articolul 143 litera f), din prima propoziţie textul „eliberării medicamentelor din întreprinderile farmaceutice şi / sau prezenţei în stocul farmaciilor şi filialelor lor a medicamentelor fără etichete cu fîşie latentă” se exclude;
     
articolul 20:

     
în denumire şi în alineatul (1), după cuvintele „preţurile la medicamente şi la produsele parafarmaceutice” se introduc cuvintele „şi alte produse farmaceutice”;

     
la alineatul (2):

din primul alineat cuvintele „liber” şi  „(distribuitorul) se exclud; 
     
din alineatul al doilea cuvintele „indiferent de numărul de intermediari se exclud;
     
se completează cu alineatele (3) şi (4) cu următorul cuprins:

 
„(3) Pentru producătorii autohtoni, indiferent de tipul de proprietate, la formarea preţurilor de livrare a medicamentelor se stabileşte normativul de rentabilitate de pînă la 15 %.

      
(4) Modul de calculare a preţurilor de comercializare a medicamentelor se stabileşte de către Guvern.”.
       
la articolul 201 alineatul (4), cuvintele „şi aplicării etichetelor cu fîşie latentă” se exclud;
       
articolul 23 se completează cu un nou alineat, (4), cu următorul cuprins:

       
„(4) Nu se permite eliberarea autorizaţiei de import pentru medicamentele, care nu sînt înregistrate în Catalogul Naţional de Preţuri de producător la medicamente, cu excepţia cazurilor prevăzute în punctul 7 articolul 11 din prezenta lege.”;
       
articolul 26:

alineatul (1) în final se completează cu sintagma „Ministerul Finanţelor şi Centrul pentru Combaterea Crimelor Economice şi Corupţiei”;

       
la alineatul (2), sintagma „Ministerul Ecologiei, Construcţiilor şi Dezvoltării Teritoriului se substituie cu sintagma „Ministerul Mediului”.    
Art. II. - Legea nr.1409 - XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificările şi completările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

        
articolul 3 se completează în final cu noi noţiuni cu următorul cuprins:

„certificat de înregistrare a medicamentului (în continuare –  CÎM) – act oficial prin care se confirmă înregistrarea medicamentului la Agenţia Medicamentului, după omologarea acestuia;

 reprezentant oficial – persoana juridică sau fizică, care desfăşoară activitate de întreprinzător sau juridică, desemnată de către deţinătorul CÎM să-l reprezinte în relaţia cu Ministerul  Sănătăţii în legătură cu oricare dintre aspectele privind plasarea medicamentelor pe piaţă, inclusiv înregistrarea preţurilor de producător la medicamente;

preţul de producător – preţ declarat de către producător sau reprezentantul oficial al acestuia pentru înregistrare şi includere în Catalogul Naţional de Preţuri;
avizarea preţului de producător – acţiune de examinare a setului de documente prezentat de către deţinătorul CÎM sau reprezentantul oficial al acestuia în vederea acceptării preţului de producător pentru o unitate de produs de către Ministerul Sănătăţii şi includerii acestui preţ în ordinul de aprobare al ministrului sănătăţii;

înregistrarea preţului de producător – procedura de includere a preţului de producător după declararea acestuia şi aprobarea de către ministrul sănătăţii în Catalogul Naţional de Preţuri de producător la medicamentele permise pentru utilizare;

Catalog Naţional de Preţuri de producător la medicamente (în continuare – Catalog Naţional de Preţuri) – registrul oficial de înregistrare şi evidenţă a preţurilor de producător la medicamente, aprobate de către Ministerul Sănătăţii;

medicament original (inovativ sau entitate chimică nouă) – medicament autorizat în premieră pe bază de studii preclinice şi clinice proprii; 

medicament generic – medicament care are aceiaşi compoziţie calitativă şi cantitativă în ceea ce priveşte substanţele active şi aceiaşi formă farmaceutică ca medicamentul original şi a cărui bioechivalenţă cu medicamentul de referinţă a fost demonstrarea prin studii corespunzătoare de biodisponibilitate.”;
la articolul 6, alineatul (4) în final se completează cu literele  l) şi m) cu următorul cuprins:

 
„ l) avizează, aprobă şi înregistrează preţurile de producător la medicamente în Catalogul Naţional de Preţuri;

   
m) administrează Catalogul Naţional de Preţuri.”;
        
se completează cu un nou articol, 61, cu următorul cuprins:

        
„ Articolul 61 . Catalogul Naţional de Preţuri 

        
(1) Responsabil de crearea şi administrarea Catalogului Naţional de Preţuri este Ministerul Sănătăţii, care avizează, aprobă şi înregistrează preţurile de producător la medicamente prin includerea acestora în Catalogul respectiv.

        
(2) Catalogul Naţional de Preţuri conţine informaţie privind preţurile de producător atît la medicamentele din import, cît şi la cele autohtone. Acesta se întocmeşte anual, cu revizuirea, după necesitate, în cazul fluctuaţiilor de preţ. 

        
(3) Preţul de producător la medicamente, care se include în Catalogul Naţional de Preţuri este preţul mediu al celor mai mici trei preţuri de producător din ţările de referinţă cu care se efectuează comparaţia.

        
(4) Preţul medicamentului generic se propune de către deţinătorul CÎM sau reprezentantul oficial al acestuia, prin comparaţie cu preţurile acestor medicamente în ţările de comparaţie, fără a putea însă depăşi 65 % din preţul medicamentului original al cărui generic este, aşa cum acesta a fost aprobat de către Ministerul Sănătăţii.

         
(5) Guvernul stabileşte mecanismul de avizare, aprobare şi înregistrare a preţurilor de producător în Catalogul Naţional de Preţuri, precum şi lista ţărilor cu care se efectuează comparaţia preţurilor de producător la medicamente.

(6) Deţinătorii CÎM şi / sau reprezentanţii oficiali ai acestora sînt obligaţi să declare preţurile de producător la medicamente la Ministerul  Sănătăţii”; 

articolul 8 va avea următorul cuprins:

„Articolul 8. Controlul de stat în domeniul medicamentelor

(1) Organele de stat abilitate cu drept de control în domeniul pieţei medicamentelor sînt Ministerul Sănătăţii, Ministerul Finanţelor şi Centrul de Combatere a Crimelor Economice şi Corupţiei, care exercită atribuţiile în condiţiile legii.
(2) Ministerul Sănătăţii, prin intermediul Agenţiei Medicamentului, exercită funcţii de control de stat în domeniul medicamentului, care includ controlul calităţii medicamentelor, activităţii farmaceutice, formării preţurilor la medicamente, conform prevederilor legale.

(3) Ministerul Finanţelor, prin intermediul Inspectoratului Fiscal Principal de Stat, Serviciului Control Financiar şi Revizie şi Serviciului Vamal verifică corectitudinea formării preţurilor la medicamente şi corectitudinea procedurii achiziţiilor publice a medicamentelor.

(4) Centrul pentru Combaterea Crimelor Economice şi Corupţiei, în calitatea sa de organ de ocrotire a normelor de drept, efectuează controlul privind contracararea infracţiunilor economico-financiare şi fiscale în domeniul activităţii farmaceutice şi a pieţei medicamentelor”.

     
Art. III. –  La articolul 77 alineatul (7) Codul contravenţional al Republicii Moldova, nr.218-XVI din 24 octombrie 2008 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.3 – 6, art.15), cu modificările şi completările ulterioare, textul ”eliberarea medicamentelor din întreprinderile farmaceutice şi / sau prezenţa în stocul farmaciilor şi a filialelor lor a medicamentelor fără etichete cu fîşie latentă” se exclud”.  
Preşedintele   Parlamentului                                    
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