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ПАРЛАМЕНТ РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА

З А К О Н
об изменении и дополнении некоторых законодательных актов

Парламент принимает настоящий органический закон.
Ст.I. – Закон № 1456-XII от 25 мая 1993 года о фармацевтической деятельности (повторное опубликование: Официальный монитор Республики Молдова, 2005 г., № 59-61, ст. 200), с последующими изменениями и дополнениями, внести следующие изменения и дополнения:

Статью 1 дополнить в конце новыми понятиями следующего содержания:
 «закупочная цена – фактически оплаченная цена или которую следует оплатить производителю/его официальному представителю, с вычетом полученной коммерческой скидки, пересчитанной в леях, согласно официальному курсу Национального банка Молдовы, установленному на день проведения таможенных процедур, указанному в проформе (инвойсе)/налогово-транспортной накладной производителя или его официального представителя, но не выше той, что зарегистрирована в Национальном каталоге цен;
 коммерческая скидка (дискаунт) - сокращение закупочной цены товара по предварительному соглашению между поставщиком и получателем, согласно срокам,  указанным в договоре»;
в пункте f) статьи 14³ из первого предложения слова «отпуска фармацевтическим предприятием и/или наличия в запасе аптек и их филиалах медикаментов с этикеткой без защитной полоски» исключить;
в статье 20:

в названии и в части (1) после слов «цены на лекарства и парафармацевтические изделия» добавить слова «и другие фармацевтические изделия»;
в части  (2): 
из первого абзаца слова «свободный» и   «дистрибьютор» исключить;
из второго абзаца слова «независимо от числа производителей» исключить;
дополнить частями  (3) и (4) следующего содержания:

«(3) Для местных производителей, независимо от формы собственности, при формировании отпускных цен на лекарства устанавливается норматив рентабельности до 15%.
(4) Порядок ценообразования на лекарства устанавливается Правительством.».

Из части (4) статьи 20¹ в конце слова «нанесение этикеток с защитной полоской» исключить.

Статью 23 дополнить  новой частью (4)  следующего содержания:
«(4) Не разрешается выдача авторизации на импорт для лекарств, которые не зарегистрированы в Национальном каталоге цен производителей лекарств», за исключением пункта 7 статьи 11 настоящего закона.»;
в статье 26:
часть (1) в конце дополнить словами «Министерство финансов и Центр по борьбе с экономическими преступлениями и коррупцией»;

в части (2) слова «Министерство экологии, строительства и развития  территорий»  заменить словами «Министерство окружающей среды».
Ст.II. – Закон № 1409-XIII от 17 декабря 1997 о лекарствах (Официальный монитор Республики Молдова, 1998 г., № 52-53, ст. 368), с последующими изменениями и дополнениями, внести следующие изменения и дополнения: 
Статью 3 дополнить  в конце новыми понятиями следующего содержания:

«сертификат регистрации лекарства» (далее – СРЛ) – официальный документ, которым подтверждается регистрация лекарства Агентством по лекарствам, после его утверждения;
официальный представитель - физическое лицо, которое осуществляет предпринимательскую деятельность, или юридическое, назначенное владельцем СРЛ, для представления во взаимоотношениях с Министерством здравоохранения в связи с различными аспектами размещения лекарств на фармацевтическом рынке, включая регистрацию цен производителя  лекарств;
цена производителя – цена, указанная производителем или его официальным представителем, для регистрации и включения в Национальный каталог цен производителей лекарств;
согласование цены производителя – процесс рассмотрения пакета документов, представленного владельцем СРЛ или его официальным представителем, в целях признания цены производителя для одной единицы продукции Министерством здравоохранения и внесение данной цены в утвержденный министром здравоохранения приказ;
регистрация цены производителя – процедура включения цены производителя после его заявления и утверждения министром здравоохранения в Национальный каталог цен производителей лекарств, разрешенных к использованию;
Национальный каталог цен производителей лекарств – (в дальнейшем – Национальный каталог цен) – официальный регистр регистрации и учета цен производителей, утвержденный Министерством здравоохранения;

оригинальное лекарство (инновационное или новое химическое соединение) – впервые авторизированное лекарство на основании доклинических или собственных клинических исследованиях;
лекарство-генерик – лекарство, имеющее аналогичный качественный и количественный состав, что касается активного вещества и лекарственной формы по отношению к оригинальному лекарству, биоэквивалентность которого к стандартному лекарству была доказана соответствующими исследованиями биодоступности.»;
часть (4) статьи 6 дополнить  в конце пунктами l) и m)  следующего содержания:

«1) согласование, утверждение и регистрирование цен производителя на лекарства для  Национального каталога цен;

m) администрацию Национального каталога цен;

дополнить новой статьей 6¹  следующего содержания:

«Статья 6¹. Национальный каталог цен
(1) Ответственным за создание и администрирование Национального каталога цен является Министерство здравоохранения, которое согласует, утверждает и регистрирует цены производителя на лекарства для  данного каталога.

(2) Национальный каталог цен содержит информацию о ценах производителя как на импортируемые лекарства, так и на лекарства местного производства. Каталог составляется и пересматривается ежегодно, по необходимости,  в случае колебания цен.

(3) Цена производителя на лекарства, включенная в Национальный каталог цен, является средней ценой из трех самых низких цен производителей стран,  с которыми осуществляется сравнение.

(4) Цена лекарства-генерика предлагается владельцем СРЛ или его официальным представителем путем сравнения с ценой этих лекарств в странах сравнения, но она не должна превышать 65% цены оригинального лекарства, генериком которого является,  так как она и была утверждена Министерством здравоохранения.
(5)  Правительство устанавливает механизм согласования, утверждения и регистрации цены производителя на лекарства для Национального каталога цен, а также список стран, с которыми осуществляется сравнение цен производителя лекарства.
(6) Владелец СРЛ и / или его официальный представитель обязаны  декларировать цены производителя на лекарства в Министерстве здравоохранения.»; 
статью 8 изложить в следующей редакции: 
«Статья 8. Государственный надзор в сфере лекарств

(1) Уполномоченными государственными органами с правом осуществления контроля в области фармацевтического рынка являются Министерство здравоохранения, Министерство финансов и Центр по борьбе с экономическими преступлениями и коррупцией, выполняющие свои обязанности в рамках закона.
(2) Министерство здравоохранения посредством Агентства по лекарствам осуществляет государственный контроль в сфере лекарств, который включает контроль качества лекарств, фармацевтической деятельности, формирования  цен на лекарства, согласно положениям закона.

(3) Министерство финансов посредством Главной налоговой инспекции, Службы финансового контроля и ревизии и Таможенной службы осуществляет проверку правильности формирования цен на лекарства  и  правильность проведения  государственных закупок лекарств.

(4) Центр по борьбе с экономическими преступлениями и коррупцией, являясь правоохранительным органом, осуществляет противодействие финансово-экономическим и налоговым правонарушениям в области фармацевтической деятельности и рынка лекарств».

Ст. III – В части (7) статьи 77 Кодекса о правонарушениях Республики Молдова № 218-XVI от 24 октября 2008 г. (Официальный монитор Республики Молдова, 2009 г. , № 3-6, ст. 15), с последующими изменениями и дополнениями, слова «отпуск фармацевтическими предприятиями и/или наличие в запасе аптек и их филиалов лекарств с этикеткой без защитной полоски» исключить.
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