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GUVERNUL
REPUBLICI| MOLDOVA

HOTARIRE
pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare
si inregistrare a preturilor de producator la medicamente

nr. 525 din 22.06.2010

Monitorul Oficial nr.105-106/582 din 25.06.2010

Abrogat: 08.06.2023
Hotarirea Guvernului nr.295 din 17.05.2023

in scopul executarii prevederilor Legii nr.1409-XIll din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), cu modificarile si
completarile ulterioare, Leqgii nr.1456-XIl_din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.200), cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si in vederea asigurarii intereselor economice si sociale ale
consumatorilor, Guvernul

HOTARASTE:
1. Se aproba Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producator la medicamente (se anexeaza).
2. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va asigura:
aprobarea si inregistrarea preturilor de producator la medicamente;
formarea Catalogului national de preturi de producator la medicamente.
[Pct.2 modificat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

3. Biroul National de Statistica si Serviciul Vamal vor prezenta Agentiei Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale, pina la data de 15 a lunii urmatoare celei de referinta, informatia privind
preturile medii de producator la medicamentele autohtone si, respectiv, importul cantitativ si valoric al
medicamentelor incluse in Nomenclatorul de stat al medicamentelor.

[Pct.3 modificat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

4. Ministerele, alte autoritati administrative centrale, in termen de 3 luni, vor intreprinde actiunile
necesare pentru realizarea prevederilor prezentei Hotariri.

5. Prezenta Hotarire intra in vigoare cu incepere de la 1 septembrie 2010.

6. Controlul asupra executarii prezentei Hotariri se pune in sarcina dlui Vladimir Hotineanu,
ministru al sanatatii.

PRIM-MINISTRU Vladimir FILAT
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Vladimir Hotineanu
Ministrul finantelor Veaceslav Negruta

Chisinau, 22 iunie 2010.
Nr.525.
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Aprobat
prin Hotarirea Guvernului
nr.525 din 22 iunie 2010

Nota: In tot textul Regulamentului:
- sintagma ,Ministerul Sanatatii”, la orice caz gramatical, se substituie cu sintagma ,Agentia Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical corespunzator;
- sintagma ,ministrul sanatatii”, la orice caz gramatical, se substituie cu sintagma ,directorul general’, la cazul
gramatical corespunzator, Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018

REGULAMENT
cu privire la modul de aprobare si inregistrare
a preturilor de producator la medicamente

I. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul cu privire la modul de aprobare a preturilor de producator la medicamente (in
continuare — Regulament) este elaborat in scopul asigurarii accesibilitati economice si intereselor
sociale ale consumatorilor, precum si transparentei masurilor care reglementeaza formarea preturilor la
medicamente.

2. Prezentul Regulament este executoriu pentru toti agentii economici din Republica Moldova,
operatori ai pietei medicamentelor, si se aplica medicamentelor incluse in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor.

3. In sensul prezentului Regulament, termenii si notiunile utilizate au urmatoarele semnificatji:

avizarea prefului de producator — actiune de examinare a setului de documente prezentat de
catre detinatorul Certificatului de Tnregistrare a medicamentului sau reprezentantul oficial al acestuia in
vederea acceptarii/aprobarii prefului de producator pentru o unitate de produs de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Minister) si includerii lui in ordinul directorului
general, cu publicarea in Monitorul Oficial al Republicii Moldova in termen de o luna de la emiterea
ordinului respectiv;

inregistrarea prefului de producator — procedura de includere a pretului de producator dupa
declararea si aprobarea acestuia de catre Minister in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente;

Catalog national de preturi de producator la medicamente (in continuare — Catalog national de
preturi) — registrul oficial de nscriere si evidenta a preturilor de producator la medicamente, aprobate de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

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

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;

reprezentant oficial — persoana juridica ce desfasoara activitate de intreprinzator si este platitor
de impozite, desemnatd de céatre detindtorul CIM si inregistratid pe teritoriul Republicii Moldova s&-|
reprezinte in relatia cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in legatura cu oricare dintre
aspectele privind plasarea si promovarea medicamentelor pe piata, inclusiv inregistrarea preturilor de
producator la medicamente;

tara de origine — tara unde se afla locul de productie a unui medicament de uz uman. Daca
productia are loc in doua sau mai multe tari, toate aceste tari sint considerate tari de origine;

medicament original (inovativ sau entitate chimica noud) — medicament autorizat in premiera pe
baza de studii preclinice si clinice proprii;
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medicament generic — medicament care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in ceea ce
priveste substantele active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul original si al carui
bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost demonstrata prin studii corespunzatoare de
biodisponibilitate.

[Pct.3 modificat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

[Pct.3 modificat prin Hot. Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

[Pct.3 modificat prin Hot.Guv. nr.1115 din 06.12.2010, in vigoare 10.12.2010]

Il. MODUL DE AVIZARE S| INREGISTRARE A PRETURILOR
DE PRODUCATOR LA MEDICAMENTE
[Titlul cap.ll in redactia Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

4. Ministerul avizeaza si aproba pretul de producator la medicamente conform prevederilor
prezentului Regulament.

Producétorul/detinatorul CIM sau reprezentantul oficial al acestora (in continuare — solicitant) este
obligat sa declare preturile de producator la medicamente la Minister.

Pretul de producator este declarat de solicitant in moneda nationala (lei moldovenesti) si/sau valuta
straina.

Pretul aprobat de Minister este in moned& nationala (lei moldovenesti) si/sau valutd strdina. in
Catalogul national de preturi se inscrie pretul de producator in moneda nationala (lei moldovenesti) si
valuta straina. Autorizatia de import pentru medicamente va fi eliberata dupa aprobarea pretului declarat
si inscrierea acestuia in Catalogul national de preturi, cu exceptia importului de medicamente efectuat
conform prevederilor art.11 alin.(7) al Legii nr.1456-XIl din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica.

[Pct.4 completat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

[Pct.4 in redactia Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

[Pct.4 completat prin Hot.Guv. nr.1115 din 06.12.2010, in vigoare 10.12.2010]

5. Catalogul national de preturi este creat si administrat de Minister in corespundere cu prevederile
Leqii nr.71-XVI din 22 martie 2007 cu privire la registre si ale prezentului Regulament.

Catalogul national de preturi de producator la medicamente:

1) contine informatia privind preturile de producator atit la medicamentele de import, cit si la cele
autohtone;

2) serveste drept confirmare (pe linga alte informatii legale) pentru eliberarea autorizatiilor de
import al medicamentelor si plasarea lor pe piata farmaceutica;

3) se completeaza prin inscrierea prefului de producator, aprobat prin ordinul directorului general;

4) se revizuieste semestrial sau la necesitate, in cazul fluctuatiilor de pret, conform pct.6 subpct.10)
al prezentului Regulament;

5) lista preturilor pentru medicamentele compensate se plaseaza pe pagina web oficiala a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

[Pct.5 modificat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

[Pct.5 in redactia Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

6. Procedura de aprobare si inregistrare a prefurilor de producator la medicamente este
urmatoarea:

1) setul de documente este depus la ghiseul unic din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;

[Subpct.2) pct.6 abrogat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

3) preturile de producator la medicamente, declarate de solicitant si avizate de Minister, se aproba
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prin ordinul directorului general;

4) decizia despre aprobarea/neaprobarea pretului de producator la medicamente se comunica in
scris solicitantului, Tn termen de pina la 30 zile lucratoare de la depunerea cererii;

5) la expirarea termenului de 30 de zile lucratoare de la primirea cererii depuse de catre solicitant,
in cazul unui numar mare de cereri, termenul de avizare poate fi prelungit de Minister cu 10 zile
lucratoare, cu informarea obligatorie in scris a solicitantului;

6) daca informatiile prezentate de solicitant sint incomplete, Ministerul intrerupe procedura de
aprobare si inregistrare a pretului de producator si solicita completarea informatiilor, despre care fapt se
instiinteaza in scris solicitantul, in termen de pina la 15 zile lucratoare de la data depunerii cererii.

Procedura se reia in ziua in care a fost prezentatd informatia solicitata, urmind a lua o decizie
finala in termen de pina la 30 zile lucratoare de la data primirii informatiei suplimentare;

7) pretul de producator la medicamente propus urmeaza sa fie pretul mediu al celor mai mici trei
preturi de producator pentru aceleasi medicamente din tarile de referinta cu care se efectueaza
comparatia, ce au o populatie de pina la 25 milioane de cetateni, prevazute la pct.7 al prezentului
Regulament.

In cazul in care lipsesc cel putin trei preturi de producétor in tarile de referinta, pretul de producator
la medicamente se compara cu media preturilor din doua tari de referinta, iar in absenta acestora, cu
pretul de producator pentru aceleasi medicamente dintr-o singura tara de referinta.

Pretul in lei MD se calculeaza in baza ratei oficiale medii de schimb valutar a Bancii Nationale a
Moldovei pentru luna precedenta lunii evaluarii dosarului.

In cazul in care pretul de producétor la medicamente in tarile de referintd este inregistrat pentru
alta forma de ambalare, pretul se va recalcula {inindu-se cont de cea mai apropiata forma de ambalare a
medicamentelor autorizatd in Republica Moldova si unitatea de masura comuna pentru divizarile
(ambalajele) comparate.

8) pretul medicamentului generic se declara de solicitant, pe baza de comparatie cu pretul acestui
medicament in tarile de referinta, insa fara a putea depasi 75% din pretul medicamentului original fara
taxe (ex works), aprobat de Minister.

In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constata cd medicamentul generic nu are pret
inregistrat in tarile din lista tarilor de referinta, pretul acestuia se aproba conform pct.6 subpct.9) al
prezentului Regulament, fara a depasi 75% din preful medicamentului original fara taxe (ex works),
aprobat de Minister, iar la expirarea termenului de un an se verifica situatia comparativa dupa depunerea
cererii de catre solicitant, conform prevederilor prezentului Regulament.

In cazul avizarii pretului pentru medicamentul inovativ (original), pretul genericului care depaseste
75% din pretul medicamentului original va fi supus reevaluarii.

8") in cazul in care medicamentul original nu a fost importat cu scop de comercializare pe
parcursul a 6 luni de la data aprobarii prefului de producator, acesta se va exclude din Catalogul National
de preturi, cu exceptia vaccinurilor, a medicamentelor originale pentru care nu au fost autorizate
medicamente generice si a medicamentelor destinate tratamentului maladiilor rare. Pentru
medicamentele generice a caror pret a fost reevaluat in urma aprobarii pretului originalului se va depune
0 noua cerere de inregistrare.

9) daca lipseste informatia despre pret in tarile de referinta, pretul de producator la medicamente
se compara cu:

a) pretul din tara de origine (fiind depusa inclusiv o copie de pe catalogul national de preturi de pe
piata farmaceutica a tarii de origine sau, in cazul in care pretul nu se supune inregistrarii pentru
medicamentele eliberate fara reteta, copia notificarii de pret depuse de producator sau detinatorul
certificatului de inregistrare a medicamentului la autoritatea competenta a tarii de origine);

b) media celor mai mici trei preturi de pe cataloagele din tarile in care medicamentul este plasat pe
piata, iar in cazul in care acestea lipsesc, media dintre doua preturi sau un singur pret inregistrat (fiind
depusa, inclusiv, copia de pe catalogul national de preturi de pe piata farmaceutica a tarii respective);

c) media dintre pretul din tara de origine si media prefurilor medicamentelor inscrise la data
evaluarii dosarului in Catalogul national de preturi, analizate dupa denumirea comuna internationala



(DCI), categoria medicamentului (original sau generic, eliberat in baza prescriptiei medicale sau eliberat
fara reteta), forma farmaceutica, doza si volum;

d) pretul mediu de import pentru anii precedenti pentru produsul farmaceutic examinat, in cazul in
care acesta a fost importat;

10) pretul de producator la medicamente aprobat in lei poate fi revizuit de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la cererea solicitantului sau din oficiu:

a) in cazul in care se constata deprecierea cu mai mult de 5% a monedei nationale in raport cu
valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi (USD/EUR) de la data emiterii ordinului de aprobare
a pretului de producator si mentinerea acestei modificari a cursului oficial mediu de schimb valutar in
decurs de cel putin o luna de zile;

b) in cazul in care se constata aprecierea cu 3% si mai mult a monedei nationale in raport cu
valuta pretului inclus in Catalogul national de preturi (USD/EUR) de la data emiterii ordinului de aprobare
a pretului de producator si mentinerea acestei modificari a cursului oficial mediu de schimb valutar in
decurs de cel putin o luna de zile.

11) pretul de producator se aproba pentru perioada de un an, calculata de la data emiterii ordinului
ministrului.

Cu 60 de zile inainte de data expirarii termenului de un an pentru care a fost aprobat pretul,
detinatorul CIM sau reprezentantul acestuia este obligat s& transmitd Ministerului noua documentatie de
avizare a pretului, conform pct.7, in vederea reavizarii si aprobarii prefului de catre Minister;

12) in cazul in care pretul de producator la medicament declarat de catre solicitant nu corespunde
prevederilor prezentului Regulament si solicitantul nu accepta modificarea acestuia, Ministerul nu aproba
pretul de producator la medicamentul propus;

13) in situatia in care Ministerul nu aproba majorarea pretului de producator la medicament,
motivele de refuz se comunica in scris solicitantului;

14) la expirarea termenului pentru care a fost aprobat pretul de producator la medicamente, in lipsa
unei noi decizii de aprobare, medicamentul se considera exclus din Catalogul national de preturi cu
dreptul de comercializare a stocurilor existente la preturile stabilite anterior, dar nu mai mult de un an;

15) reinscrierea medicamentului in Catalogul national de preturi se face cu respectarea
prevederilor prezentului Regulament.

[Pct.6 modificat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

[Pct.6 in redactia Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

[Pct.6 modificat prin Hot.Guv. nr.1115 din 06.12.2010, in vigoare 10.12.2010]

7. In vederea aprobarii preturilor de producétor la medicamente, solicitantul urmeaza s& depuna la
ghiseul unic din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale urmatoarele documente, cu
respectarea prevederilor prezentului Regulament:

1) cerere-tip, conform anexei 1 la prezentul Regulament, semnata de catre solicitant;

2) declaratie pe propria raspundere (anexa nr.2 la prezentul Regulament), privind conformitatea
pretului de producator la medicamentul propus spre aprobare cu prevederile prezentului Regulament,
inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevazut la subpct.7) pct.6 din prezentul
Regulament);

[Subpct.3) pct.7 abrogat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

4) Informatia privind comparatia prefului propus cu pretul de producator autorizat din tarile de
referinta: Romania, Bulgaria, Serbia, Croatia, Cehia, Slovacia, Lituania, Grecia, Ungaria;

5) prezentarea de catre solicitant a copiilor de pe cataloagele de preturi la medicamente in vigoare
la data depunerii cererii, existente pe pietele respective din tarile de referinta, in lipsa acestora se
prezinta copia catalogului tarii de origine sau tarii unde medicamentul este plasat pe piata ori copia
notificarii de pret conform pct.6 subpct.9 al prezentului Regulament.

6) reprezentantul oficial va prezenta o procura autentificata notarial sau imputernicire de la biroul
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regional al detin&torului CIM si tradusa in limba de stat, conform legislatiei in vigoare, care confirma
dreptul de inregistrare a pretului de producator.

[Pct.7 completat prin Hot.Guv. nr.748 din 25.07.2018, in vigoare 10.09.2018]

[Pct.7 modificat prin Hot. Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

[Pct.7 completat prin Hot.Guv. nr.1115 din 06.12.2010, in vigoare 10.12.2010]

8. In cazul schimbarii detinatorului CiM, fara schimbarea locului de producere a medicamentului,
pretul de producator la medicament, aprobat anterior, ramine fara schimbari.

In cazul autorizarii repetate a medicamentului in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, fara
schimbarea locului de producere, pretul de producator la medicament, aprobat anterior, ramine fara
schimbari, pina la expirarea duratei termenului inregistrarii pretului de producator.

[Pct.8 completat prin Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

Anexa nr.1

la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producator la medicamente

CERERE-TIP
privind aprobarea si inregistrarea preturilor de producator la medicamente

I Detinatorul/Reprezentantul oficial al detinatorului

Certificatul de Tnregistrare a medicamentului nr. , solicit aprobarea/reaprobarea pretului de producator la
medicamentul/ medicamentele, dupa cum urmeaza:

Codul Denumirea Forma Doza, Volumul*| Divi- | Forma Denumirea Pretul
medicamentului | comerciala | farmaceutica | concentratia* zarea* de comuna de

ambalare | internationala | producator

lei | valuta

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu Certificatul de Tnregistrare a medicamentului.

Declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Regulamentul cu privire la modul
de aprobare a preturilor de producator la medicamente.

Il. Medicamentul/medicamentele se regaseste/se regasesc in urmatoarele tari de referinta, precum si in tara de
origine, cu urmatoarele niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de Denumirea Forma Doza, Volumul* | Divizarea* Pretul de Pretul «
origine, comerciala | farmaceutica | concentratia® producator | produca
farile de in fara de lei
referinta referinta,
si sursa valuta
informatiei
pentru



https://moldlex.md/lexact/62651
https://moldlex.md/lexact/13034
https://moldlex.md/lexact/14179
https://moldlex.md/lexact/13034

fiecare tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate mai
precum si din tara de origine.

Anexez dovada calitatii de reprezentant oficial al detinatorului Certificatului de inregistrare a medicamentului

[...] (Se bifeaza doar dacéa cererea este depuséa de reprezentantul oficial)

Date de contact:
(Compania)

Denumirea:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: “_” 20 Semnatura:

[Anexa nr.1 in redactia Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]

Anexa nr.2

la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producator la medicamente

DECLARATIE

Subsemnata/subsemnatul, , detinatoare/detinator alal CIM/BI/P
, cu domiciliul Tn , In calitate de reprezentant imputernicit al
sediul in , in calitate de:

[ ] detinator al CIM

[ ] reprezentant oficial al detinatorului CIM,

, cu

(se bifeaza in mod corespunzator)

declar pe propria rédspundere, sub sanctiunea aplicatd pentru fals in inscrisuri si declaratii, conform art.352"1 al
Codului penal al Republicii Moldova nr.985-XV din 18 aprilie 2002, ca toate informatiile cuprinse in documentatia de
solicitare a aprobarii si Tnregistrarii pretului de producétor la medicament sint complete si corecte.

Subsemnata/subsemnatul declar ca am luat cunostinta de faptul ca, declararea in fals a celor mentionate mai
sus atrage excluderea pe o perioada de un an a medicamentului respectiv din Catalogul national de preturi de
producator la medicamente conform subpct.16) pct.6 din Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare
a preturilor de producator la medicamente.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare a pretului de producator la medicament prevazuta
in Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente.
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Semnatura L.S.

Anexa nr.3

la Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor
de producator la medicamente

Catalogul national de prefuri de producator la medicamente

Nr.| Codul [Codul | Denu- | Forma |Doza, |Volu-| Divi- [Tara| Firma | Numa- | Data| Codul | Denu- |Terme-|CodL

d/o| medi- mirea | farma- mul |zarea produ- | rul de |inre-| ATC mirea |nul de
camen-|vamal |comer-|ceutica | con- catoare |inregis-| gis- | (ana- [comuna|valabi-| de
tului ciala cen- trare |trarii| tomic- litate | bare
tratia tera- |interna-

peutic- | tionala

chimic)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15

[Anexa nr.3 introdusa prin Hot.Guv. nr.32 din 13.01.2012, in vigoare 20.01.2012]
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