LEGE

pentru modificarea si completarea
unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. 1. — Legea 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 ulterioare, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 1 se completeaza in final cu urméatoarele notiuni:

,pret de producator — pret al marfii cumparate fara aplicarea taxelor
(ex works), care a fost declarat de producator sau de reprezentantul oficial al
acestuia pentru aprobare si includere in Catalogul national de preturi de producator
la medicamente;

pret de achizitie — pret al producatorului de peste hotare, indicat in
documentele primare, recalculat in moneda nationala (leu) conform cursului
de schimb valutar oficial stabilit de Banca Nationalda a Moldovei la data
efectuarii operatiunii de vamuire, luind in calcul drepturile de import,
cheltuielile de transport (dupd caz, in functie de conditiile de livrare) si
cheltuielile pentru controlul calitdtii medicamentelor achitate;

pret de livrare de la producatorul autohton — pret al producatorului autohton
la care se comercializeazd medicamentele pe teritoriul Republicii Moldova,
declarat, aprobat si inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente, in calculul caruia se prevede normativul de rentabilitate pe entitate
de pind la 15%.”
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2. La articolul 14’ litera ), textul ,, , eliberarii medicamentelor din
intreprinderile farmaceutice si/sau prezentei in stocul farmaciilor si filialelor lor a
medicamentelor fara etichete cu fisie latenta” se exclude.

3. Articolul 20 va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 20. Preturile la medicamente, la alte produse
farmaceutice

(1) Preturile la medicamente, la alte produse farmaceutice se stabilesc in
conformitate cu prevederile prezentei legi si ale altor acte normative.

(2) La comercializarea medicamentelor, a altor produse farmaceutice se
admite aplicarea unui adaos comercial de pind la 40% din pretul de livrare de la
producatorul autohton, din care:

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

— pind la 25% pentru farmacii si pentru filialele acestora.

(3) Regulamentul de formare a preturilor la medicamente, la alte produse
farmaceutice se aproba in conformitate cu legislatia in vigoare.”

4. La articolul 20" alineatul (4), cuvintele ,,si aplicirii etichetelor cu fisie
latentda” se exclud.

5. Articolul 23 se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:
»(4) Nu se permite eliberarea autorizatiei de import pentru medicamentele

care nu sint inregistrate in Catalogul national de preturi de producator Ia
medicamente, cu exceptia cazurilor prevazute la art. 11 alin. (7).”

6. La articolul 26:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

»(1) Controlul de stat in domeniul medicamentelor, al altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice, al activitatii farmaceutice a persoanelor fizice si
persoanelor juridice, indiferent de tipul de proprietate, 1l exercitd organele

subordonate Ministerului Sanatatii si Ministerului Finantelor.”

la alineatul (2), sintagma ,,Ministerul Ecologiei, Constructiilor si Dezvoltarii
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 modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 3 se completeaza in final cu urméatoarele notiuni:

»certificat de inregistrare a medicamentului (in continuare — CIM) — act
oficial prin care se confirma inregistrarea medicamentului la Agentia
Medicamentului dupa omologarea acestuia;

reprezentant oficial — persoand juridica ce desfasoara activitate de
intreprinzator si este platitor de impozite, desemnatd de cétre detindtorul CIM si
inregistrata pe teritoriul Republicii Moldova sa-1 reprezinte in relatia cu Ministerul
medicamentelor pe piatd, inclusiv inregistrarea preturilor de producator la
medicamente;

inregistrare a pretului de producator — procedura de includere a pretului de
producator, dupa declararea si aprobarea acestuia de catre Ministerul Sanatatii, in
Catalogul national de preturi de producator la medicamente;

Catalog national de preturi de producator la medicamente (in continuare —
Catalog national de preturi) — registru oficial de inscriere si evidenta a preturilor
de producator la medicamente, aprobate de catre Ministerul Sanatatii;

medicament original (inovativ sau entitate chimica noua) — medicament
autorizat in premiera pe baza de studii preclinice §i clinice proprii;

medicament generic — medicament care are aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa privind substantele active si aceeasi forma farmaceutica in comparatie
cu medicamentul original si a cdrui bioechivalentd cu medicamentul de referintd a
fost demonstrarea prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate.”

2. La articolul 6, alineatul (4) se completeaza in final cu literele 1) si m) cu
urmatorul cuprins:

,,1) avizeaza, aproba si inregistreaza preturile de producator la medicamente
in Catalogul national de preturi in conformitate cu metodologia aprobatd de
Guvern;

m) administreaza Catalogul national de preturi.”
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3. Dupa articolul 6 se introduce articolul 6' cu urmatorul cuprins:

,Articolul 6'. Catalogul national de preturi

(1) Responsabil de crearea si administrarea Catalogului national de preturi
este Ministerul Sanatatii. Catalogul se completeaza lunar, in prima zi lucrdtoare a
lunii, in baza pretului declarat de producdtor, aprobat prin ordinul emis de
Ministerul Sanatatii, iar pretul se calculeaza in baza ratei oficiale medii de schimb
valutar a Bancii Nationale a Moldovei pentru luna precedenta.

(2) Catalogul national de preturi contine informatie privind preturile de
producator atit la medicamentele de import, cit 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 in Catalogul
national de preturi, este pretul mediu la medicamente al celor mai mici trei preturi
de producator din tarile de referintd cu care se efectueaza comparatia. Drept tard de
referinta poate servi tara cu o populatie nu mai mare de 25 milioane de cetateni.
Pretul medicamentelor autohtone (originale sau generice) nu va depasi pretul din
Catalogul national de preturi.

(4) Pretul medicamentului generic se declard de detindtorul CIM sau de
reprezentantul oficial al acestuia, iIn bazd de comparatie cu pretul acestui
medicament in tdrile de comparatie, insa fara a putea depdsi 75% din pretul
medicamentului original fara taxe (ex works), al carui generic este identic cu cel
aprobat de Ministerul Sanatatii.

(5) Guvernul stabileste mecanismul de avizare, aprobare si inregistrare a
preturilor de producator la medicamente in Catalogul national de preturi, precum si
lista tarilor cu care se efectueazd comparatia preturilor de producator la
medicamente.

(6) Detinatorii CIM si/sau reprezentantii oficiali ai acestora sint obligati s
declare preturile de producator la medicamente la Ministerul Sanatatii.

(7) Catalogul national de preturi va fi disponibil pe pagina-web oficiala a
Agentiei Medicamentului si toate completarile ulterioare vor fi publicate in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.”



4. Articolul 8 va avea urmatorul cuprins:

,,Articolul 8. Controlul de stat in domeniul medicamentelor,
al altor produse farmaceutice si parafarmaceutice

(1) Organele de stat abilitate cu drept de control in domeniul pietei
medicamentelor, al altor produse farmaceutice si parafarmaceutice sint Ministerul
Sanatatii s1 Ministerul Finantelor, care isi exercitd atributiile in conditiile legii.

(2) Ministerul Sanatatii, prin intermediul Agentiei Medicamentului, exercita
controlul de stat in domeniul medicamentelor, care include controlul calitatii
medicamentelor, al activitatii farmaceutice si al formarii preturilor la medicamente,
conform legislatiei in vigoare.

(3) Ministerul Finantelor, in comun cu organele subordonate, exercita
controlul corectitudinii formarii preturilor §i a procedurii achizitiilor publice ale
medicamentelor, ale altor produse farmaceutice si parafarmaceutice.”

5. La articolul 20, alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

,»(3) Controlului de stat al calitatii sint supuse atit medicamentele fabricate n
Republica Moldova, cit si cele importate. Produsele medicamentoase fabricate in
conformitate cu regulile de Bund practicd de fabricatie (Good Manufacturing
Practices — GMP) si inregistrate de Agentia Europeand a Medicamentului
(European Medicines Agency — EMA) si de Agentia pentru Controlul Alimentelor
si Medicamentelor (Food and Drug Administration — FDA, USA) se autorizeaza in
temeiul expertizei documentatiei prezentate in corespundere cu tipul de produs
medicamentos §i cu efectuarea ulterioara a controlului selectiv al calitatii.”

6. La articolul 22, alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

,»(4) Persoanele fizice si juridice care nu dispun de licentd pentru activitate
farmaceutica nu au dreptul sd facd publicitate medicamentelor, cu exceptia
reprezentantului lor oficial inregistrat in conformitate cu legislatia in vigoare.”

Art. III. — La articolul 77 alineatul (7) din Codul contraventional al
Republicii Moldova nr. 218-XVI din 24 octombrie 2008 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2009, nr. 3-6, art. 15), cu modificarile ulterioare, textul
,» » eliberarea medicamentelor din intreprinderile farmaceutice si/sau prezenta in
stocul farmaciilor si al filialelor lor a medicamentelor fara etichete cu fisie latenta”
se exclude.



Art. IV. — Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicarii prezentei legi,
va aduce actele sale normative in concordanta cu prevederile acesteia.
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