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asupra proiectului de lege pentru modificarea
si completarea unor acte legislative

(nr.2286 din11.08.2010, lectura II) |
i \

Comisia protectie sociala, sandtate si familie a examinat proiectul de lege cu
privire la modificarea i completarea unor acte legislative pentru lectura II si
mentioneaza urmatoarele: | |

La sedintele Comisiei au fost examinate 17 amendamente si obiectii, care au
fost incluse 1n sinteza amendamentelor si obiectiilor, care este parte integrd a
prezentului raport. Astfel, in contextul proiectului mentionat au parvenit propuneri din
Comisia parlamentara juridicd, numiri si imunitati, deputatilor L.Palihovici, V.Stratan,
Gh. Brega, O.Domentii, P.Stirbatii. |

La examinarea proiectului dat au fost organizate dezbateri publice cu
participarea membrilor Comisiei parlamentare, specialistilor din domeniu de la
Ministerul ~ Sanatatii, Ministerul FEconomiei, Ministerul Finantelor, Agentiei
Medicamentului, producatorilor autohtoni de medicamente, farmacistilor, pérerile
carora au fost luate in consideratie la inaintarea amendamentelor si modificérilor la
proiectul de lege.

Pe marginea proiectului de lege au fost prezentate avizele Comisiei juridice,
numiri si imunitdti, Comisiei drepturilor omului si relatii interetnice, Comisiei
agriculturd si industrie alimentard, din partea Directiei Juridice Aparatului
Parlamentului, care s-au pronuntat pentru examinarea acestui proiect In sedinta
plenara pentru lectura II.




Examindnd argumentele invocate de autorii proiectului, avizele si propunerile
parvenite pe marginea lui, Comisia protectie sociald, sanatate si familie cu votul
unanim al deputatilor prezenti 1n sedintd, propune proiectul spre adoptare
Parlamentului pentru lectura II, tindnd cont de modificarile acceptate in sinteza.

—
Presedintele Comisie% Vliadimir HOTINEANU



Anexa la raportul

Comisiei protectie sociala, sanatate si familie
SINTEZA AMENDAMENTELOR SI OBIECTIILOR

la proiectul de Lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
' (nr.2286 din 11 august 2010, lectura a doua)

Nr.| Punctul Autorul Continutul propunerii Decizia finali asupra propunerii
d/o Din Propunerii
proiect sau obictiei
] 2 3 4 5
l. Art.I Comisia Art.1 se completeazd in final cu Art.1 se completeazi in final cu noi
Legea protectie | noi notiuni cu urmatorul cuprins: notiuni cu urmitorul cuprins:
1456-X11 sociala, ,,preful de producdtor —pret declarat spretul de producdtor —pret declarat
din25.05.93 | sanitate si | de citre producdtor sau reprezentantul | de citre produciitor sau reprezentantul
Articolul 1 familie oficial al acestuia pentru aprobare si | oficial al acestuia pentru aprobare si

includere 1n Catalogul National de
Preturi;

pret de achizitie —  pretul
producdtorului de peste hotare,
diminuat cu suma rabatului comercial
(discount) acordat, indicat 1in
documentele primare, recalculat in
moneda nationala (lei), conform
cursului de schimb valutar oficial

stabilit de Banca Nationald a
Moldovei la  data  efectudrii
operafiunii de vamuire, la care se

adaugd cheltuieli a dreptului de
importator, a cheltuielilor de transport

(dupé caz, in functie de conditiile de
livrare) si a platilor pentru controlul
calitdfii medicamentelor achitate;

includere in Catalogul National de
Preturi;

pret de achizifie —  pretul
producitorului de peste  hotare,

diminuat cu suma rabatului comercial
(discount) acordat, indicat in
documentele primare, recalculat in
moneda nationala (lei), conform
cursului de schimb valutar oficial
stabilit de Banca Nationala a
Moldovei ia data efectuarii
operatiunii de vamuire, la care se|
adaugd cheltuieli a dreptului de
importator, a cheltuielilor de transport
(dupd caz, in functie de conditiile de
livrare) si a plitilor pentru controlul
calititii medicamentelor achitate;




rabat comercial (discount) -
reducere din pretul
producétorului/distribuitorului,
convenit anterior intre pérti, conform

clauzelor prevézute in contract; — |

pret de livrare — pretul de la
producédtorul autohton, la care se
comercializeazd medicamentele pe
teritoriul Republicii Moldova, declarat
si aprobat in Catalogul National de
Preturi, In calculul céruia este prevazut
normativul de rentabilitate pe entitate
de pind la 15 la suté;

pret cu ridicata — pretul care se
aplica de catre depozite la
comercializarea angro a
medicamentelor conform legislatiei in
vigoare; . ... ... . S e
pret cu amdnuntul — pretul care se
aplica de catre farmacii si filialele
acestora la momentul comercializirii
medicamentelor cu amdnuntul cétre
consumatorul final;”

(discount) —
pretul

rabat comercial
reducere din

producatorului/distribuitorului,
convenit anterior intre parti, conform

clauzelor prevazute in contract;

pret de livrare — preful de la
producatorul autohton, Ia care se
comercializeazd  medicamentele  pe
teritoriul Republicii Moldova, declarat
si aprobat in Catalogul National de
Preturi, in calculul ciruia este prevazut
normativul de rentabilitate pe entitate
de pina la 15 la suta;

pret cu ridicata — pretul care se

aplica de citre depozite la
comercializarea angro a
medicamentelor conform legislatiei in
vigoare;  vo.oiomeln o Lo el

pret cu amdnuntul — pretul care se
aplica de catre farmacii si filialele
acestora la momentul comercializarii
medicamentelor cu amanuntul catre
consumatorul final.”;

Art.I
Articolul 20

Comisia
protectie
sociala,
sanatate si
familie

Articolul 20 se modifica si va avea
urmatorul contfinut:

SHArticolul — 20. Preturile la
medicamente, produsele farmaceutice gi

parafarmaceutice.
(1) Preturile la medicamente,
produsele farmaceutice si

parafarmaceutice se stabilesc in
conformitate cu prevederile prezentei

Articolul 20 va avea urmatorul
continut:

sArticolul 20. Preturile la
medicamente, produsele farmaceutice si

parafarmaceutice.

(1) ... Preturile la medicamente,
produsele ..  farmaceutice si
parafarmaceutice se stabilesc 1in

conformitate cu prevederile prezentei

legi si a altor acte normative.

legi si a altor acte normative.




2)La comercializarea
medicamentelor, produselor

farmaceutice §i parafarmaceutice se
admite aplicarea unui adaos comercial
de pana la 40 la suta la pretul de livrare
de la producatorul autohton, sau la
pretul de achizitie, din care:

pind la 15 % — pentru intreprinderile
care importa sau/si distribuie cu ridicata
medicamente, atit de import, cit si
autohtone;

pind la 25% din pretul de achizitii —
pentru farmacii si filialele acestora

(2) La comercializarea medicamentelor,
produselor farmaceutice si
parafarmaceutice se admite aplicarea
unui adaos comercial de pina la 40 la
suta la preful de livrare de la
produciitorul autohton, sau la pretul de
achizitie, din care: }

pind la 15 % — pentru intreprinderile
care importa sau/si distribuie cu ridicata
medicamente, atit de import, cit si
autohtone;

pind la 25% din pretul de achizitii -
pentru farmacii si filialele acestora;

Art.1 Comisia La art.20 din proiectul de lege de La art.20 din proiectul de lege de
Articolul 20 | protectie exclude alin.(3). exclude alin.(3).
sociala,
sanatate si
familie
Art.I Comisia La articolul 20 din proiectul de La articolul 20 din proiectul de lege
Articolul 20 | protectie lege alin.(4) devine alin.(3) cu| alin.(4) devine alin.(3) cu urmatorul
sociala, urmdtorul cuprins: cuprins:
sanitate si (3) Regulamentul de formare a (3) Regulamentul de formare a
familie prefurilor la medicamente, produse | preturilor la medicamente, produse
farmaceutice si parafarmaceutirce se | farmaceutice si parafarmaceutirce se
aprobd in conformitate cu legislatia in | aproba in conformitate cu legislatia in
vigoare.” vigoare.”
Art.l Comisia Articolul 26 din proiectul de lege Articolul 26
Articolul 26 | protectie alineatul (1) va avea urmatorul Alineatul (1) va avea urmatorul
sociala, cuprins: cuprins:
sandtate si »(1) Controlul de stat in domeniul| ,(1) Controlul de stat in domeniul
familie medicamentelor, produselor | medicamentelor, produselor

farmaceutice §i parafarmaceutirce, al

farmaceutice si parafarmaceutirce, al




activitagii farmaceutice a persoanelor
fizice g1 persoanelor juridice indiferent
de tipul de proprietate, il exercitd
organele subordonate  Ministerului
Sanatatii si Ministerului Finantelor.”

activitatii farmaceutice a persoanelor
fizice si persoanelor juridice indiferent
de tipul de proprietate, il exercita
organele subordonate  Ministerului
Sanatatii si Ministerului Finangelor.”

Art.l Comisia Articolul 26  alineatul (2), La articolul 26 alineatul (2) va avea
Articolul 26 | protectie | sintagma  ,Ministerul  Ecologiei, | urmatorul continut: | .
sociala, Constructiilor si Dezvoltarii ”(2) Atestarea ecologica a unitatilor
sdnatate si | Teritoriului se substituie cu sintagma | economice, care se ocupa de colectarea
familie ,,Ministerul Mediului”. materiei prime medicamentoase,
producerea si prepararea
medicamentelor si produselor
parafarmaceutice 0 efectueaza
Ministerul Mediului.”
Art.II Comisia La articolul 3 din proiectul de lege La articolul 3 din proiectul de lege se
Legea protectie se exclude notiunea ,,avizarea pretului | exclude notiunea ,,avizarea pretului de
1409-XI11 sociala, de producator”. producator”.
din sanatate si
17.12.97 familie
Articolul 3
ArtlIl Gh.Brega La articolul 3 1n notiunea La art3 notiunea ”reprezentant
Articolul 3 | deputatatin | “reprezentant oficial”, dupi cuvintele | oficial” va avea urmitorul continut:
Parlament | ” aspectele privind plasarea ” se Yreprezentant oficial -  persoana
adauga “si promovarea”. La sfirsitul | juridica, desemnata de catre
notiunii se adaugd “’si evaluarii clinice | detinatorul CIM sa-l reprezinte in
ale medicamentelor” relatia cu Ministerul Sanatitii in

legitura cu oricare dintre aspectele
privind plasarea si promovarea
medicamentelor pe piatd, inclusiv
inregistrarea preturilor de producator

la medicamente si evaluarii clinice ale




medicamentelor, inregistr in
“conformitate cu legislatia in vigoare;”

9, Artll | Comisia La articoll 3 1in notiunea| La art.3 notiunea inregistrarea
Articolul 3 | protectie “inregistrarea pretului de | pretului de producdator” va avea
sociala, producator”, sintagma “ministrul | urmaitorul continut:
sandtatesi | sdnatitii”, va fi inlocuitd cu sintagma | “inregistrarea pretului de producdtor’-
familie ”Ministerul Sanatatii” procedura de includere a pretului de
producitor dupa  declararea  si
aprobarea acestuia de citre Ministerul
Sanitiatii in  Catalogul National de
Preturi de producator la
medicamente;”
10. Art.II Comisia La articolul 6, alineatul (4) din La articolul 6, alineatul (4) din
Articolul 6 | protectie | proiectul de lege se adaugi la sfarsitul | proiectul de lege va avea urmitorul
sociala, litl) urmdtoarele cuvinte ” in|continut:
sanatate si | conformitate cu metodologia aprobata | ”(4) avizeazi, aproba si inregistreaza
familie de Guvern”. preturile la medicamente in Catalogul
National de Preturi, in conformitate cu
metodologia aprobati de Guvern.”
11. Art.II Gh.Brega La articolul 6 din proiectul de La articolul 6' din proiectul de lege
Articolul 6' | deputatat in lege se modificd alineatele (1) (2)si | se modifica alineatele (1) (2) si (3), si vor
Parlament | (3), si vor avea urmitorul continut: avea urmatorul continut:

(1)Responsabil de crearea si
administrarea Catalogului National de
Preturi este Ministerul Sanatatii.
Catalogul se completeazd in baza,
pretului afisat de producdtor, prin
ordinul de aprobare a preturilor, emis
de Ministerul Sanatatii lunar, in prima
zi lucritoare a lunii, iar preful se
calculeazd In baza ratei oficiale medii
de schimb a Bancii Nationale din luna
precedenta. |

”(1)Responsabil de crearea si
administrarea Catalogului National de

Preturi este Ministerul Sanatatii.
Catalogul se completeaza in baza,
pretului afisat de producdtor, prin

ordinul de aprobare a preturilor emis de
Ministerul Sdnatitii lunar, in prima zi
lucratoare a lunii, iar preful se
calculeazi in baza ratei oficiale medii de
schimb a Bancii Nationale din luna
precedenta.




(2)Catalogul National de Preturi
coniine informatie privind preturile de
producétor atdt la medicamentele de
import, cat si la cele autohtone. Acesta
se  revizuieste semestrial sau la
necesitate in cazul fluctuatiilor de pret.

(3)Pretul de  producdtor la
medicamente, care se include in
Catalogul National de Preturi este
pretul la medicamente al celor mai
mici trei preturi de producator din
tarile de referinta, cu care se
efectueaza comparatia. Ca tard de
referinta poate servi tara cu
aproximativ acelasi numar de populatie
si volum de import de medicamente.
Medicamentele autohtone (originale
sau generice) nu vor depdsi pretul din
Catalogul National de Preturi.”

(2)Catalogul National de Preturi
contine informatie privind preturile de
producator atat la medicamentele de
import, cat si la cele autohtone. Acesta

se revizuieste semestrial sau la
necesitate in cazul fluctuatiilor de pret.
(3)Pretul de producator la
medicamente, care se include 1in

Catalogul National de Preturi este pretul
la medicamente al celor mai mici trei
preturi de producator din tarile de

referinta, cu care se efectueaza
comparatia.

Ca tara de referinta poate servi tara
cu aproximativ acelasi numar de
populatie si volum de import de
medicamente. Medicamentele

autohtone (originale sau generice) nu
vor depasi pretul din Catalogul National
de Preturi.”

12. Art.1l O.Domenti Articolul 6' din proiectul de lege se Articolul 6' punctul (7) va avea
Articolul 6' | deputatin | completeazi cu un nou punct (7), cu | urmitorul confinut:
Parlament | urmatorul continut: »(7) Catalogul National de Preturi
’(7) Catalogul National de Preturi | va fi disponibil pe site-ul Agentiei
va fi disponibil pe site-ul Agentiei | Medicamentului si toate completirile
Medicamentului si toate completérile | ulterioare vor fi publicate in Monitorul
ulterioare vor fi publicate in Monitorul | Oficial al Republicii Moldova.”
Oficial al Republicii Moldova.”
13. Art.Il Comisia Articolul 8 din proiectul de lege se Articolul 8 va avea urmaitorul
Articolul 8 | parlamentard modifica §i va avea urmatorul continut: | continut: SR
juridic, ,Articolul 8. Controlul de stat in »Articolul 8. Controlul de stat in
numiri si domeniul medicamentelor, produselor | domeniul medicamentelor, produselor

farmaceutice si parafarmaceutice.

farmaceutice si parafarmaceutice.

il B
sk I




imunitati

=+
Qe
b

(1)—Organele de stat abilitate cu drept-

de control in domeniul pietei
medicamentelor, produselor
farmaceutice i parafarmaceutice sunt
Ministerul ~ Sénatatii si  Ministerul
Finantelor, care exercitd atributiile in
conditiile legii.

(2) Ministerul Sanatatil, prin
intermediul Agentiei Medicamentului,
exercitd functii de control de stat in
domeniul medicamentului, care includ
controlul  calitatii ~medicamentelor,
activitatii  farmaceutice,  formarii
preturilor la medicamente, conform
legislatiei in vigoare.

(3) Ministerul Finantelor cu organele
subordonate  verificd corectitudinea
formérii preturilor si corectitudinea
procedurii  achizitiillor publice a
medicamentelor, produselor
farmaceutice si parafarmaceutice.”

__(1)Organele de stat abilitate cu drept.

de control in domeniul pietei
medicamentelor,produselor
farmaceutice si parafarmaceutice sunt
Ministerul Sanitigii si  Ministerul
Finantelor, care exerciti atributiile in
conditiile legii.

(2)Ministerul Sanatatii, prin
intermediul Agentiei Medicamentului,
exerciti functii de control de stat in
domeniul medicamentului, care includ
controlul  calititii ~medicamentelor,
activitatii farmaceutice, formarii
preturilor la medicamente, conform
legislatiei in vigoare. N

(3)Ministerul Finantelor cu organele
subordonate verifici corectitudinea
formdrii preturilor si corectitudinea
procedurii  achizitiilor  publice a
medicamentelor, produselor
farmaceutice si parafarmaceutice.”

14.

ArtlIl
Articolul 8

Comisia
parlamentara
juridica,
numiri si
imunitati

La art.8 din proiectul de lege se
exclude punctul (4), sintagma ”Centrul
pentru Combaterea Crimelor

La art.8 din proiectul de lege se
exclude punctul (4).

Economice si Coruptiei.” - - oo oo il L

<o

15.

Art.II
Articolul 20

V.Hotineanu
Deputat in
Parlament

La articolul 20 se modificd
alineatul (3), care va avea urmdtorul
continut : |

(3)Controlului de stat al calitatii si
eficacitdtii curative, sunt supuse atat

La articolul 20 alineatul (3), va

avea urmaitorul continut:
(3)Controlului de stat al calititii si

eficacititii curative, sunt supuse atat

medicamentele fabricate in Republica




medicamentele fabricate in Republica | Moldova, c¢at si cele importate.
P.Stirbatii Moldova, cat si cele importate. | Produsele medicamentoase fabricate in
Deputat in Produsele medicamentoase fabricate in | conformitate cu regulile de Buna
parlament conformitate cu regulile de Bunad| Practici de fabricatie (GMP) si
Practica de fabricatie (GMP) si| inregistrate la organizatiile ”European
inregistrate la organizatiile "European | Medicines Agency” (EMA) si FDA, se
Medicines Agency” (EMA) si FDA, se | autorizeaza 1in temeiul expertizei
autorizeaza 1in temeiul expertizei | documentatiei prezentate in
documentatiei prezentate in| corespundere cu tipul de produs
corespundere cu tipul de produs| medicamentos, cu efectuarea
medicamentos, cu efectuarea | controlului calitatii, ulterior selectiv.”
controlului calitétii, ulterior selectiv.”
16. Art.Il O.Domenti Articolul 22 alineatul (4) la sférsit| Articolul 22 alineatul (4) se modifica si
Articolul 22 | Deputatin | se adaugd urmaétorul continut: va avea urmatorul continut:
Parlament cu  exceptia  reprezentantului | ”(4)Persoanele fizice si juridice, care
oficial”. nu dispun de licentd pentru activitate
farmaceutici nu sunt in drept sa faca
publicitate medicamentelor, cu exceptia
reprezentantului oficial, inregistrat in
conformitate cu legislatia in vigoare.”
17. ArtlV Comisia La proiectul de Lege se adaugd| ArtIV:
protectie | Art.IV cu urmatorul continut: » Guvernul, in termen de 3 luni de la
sociala, ”Guvernul, in termen de 3 luni de la | momentul publicirii prezentei legi, va
sdndtate si |momentul publicarii prezentei legi, va | aduce actele sale normative in
familie |aduce actele sale normative 1In |concordanta cu prezenta lege.”

concordantd cu prezenta lege.”

7
Presedintele comisiei protectie sociali, sinitate si familie ﬂ%@ (% ladimir Hotineanu
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