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1. Noi reguli in domeniul reglementarii preturilor medicamentelor

Noi reguli in domeniul reglementarii preturilor
medicamentelor

in Monitorul Oficial, Partea | nr. 396 din 5 iunie 2015 2014 a fost publicat Ordinul
ministrului Sandtatii nr. 703/2015 pentru modificarea si completarea anexei la Ordinul
ministrului Sdndtdtii nr. 75/2009 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman si pentru modificarea Ordinului ministrului
Sdndtatii nr. 245/2012 pentru aprobarea preturilor la medicamentele de uz uman
cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman autorizate de

punere pe piatd in Romadnia (,,Ordinul nr. 703/2015”).

Ordinul nr. 703/2015 aduce o serie de importante reglementari in domeniul avizarii
preturilor medicamentelor, modificarile si completarile vizand, intre altele, noi definitii,
extinderea categoriei medicamentelor al caror pret este aprobat de Ministerul Sanatatii,
instituirea a doua categorii de cataloage nationale ale preturilor medicamentelor
autorizate, noi reguli de avizare si practicare a preturilor propuse, limite speciale
aplicabile preturilor medicamentelor inovative la aparitia medicamentului generic,

respectiv mentinerea preturilor actualmente autorizate pentru inca 90 zile.

Normele privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz uman, astfel cum au
fost modificate prin Ordinul nr. 703/2015 (,,Normele”) extind categoria medicamentelor al
caror pret este supus avizarii Ministerului Sanatatii, incluzand si medicamentele OTC care
se prescriu si se elibereaza in sistemul de asigurari sociale de sanatate si programele

nationale de sanatate.
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Pentru prima data in Romania, sunt instituite si definite doua categorii de cataloage

nationale ale preturilor medicamentelor, dupa cum urmeaza:

e (Catalogul public national al preturilor (,,Catalogul public”), care va cuprinde
toate preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Romania si
va fi aprobat anual (ca reguld) prin ordin al ministrului Sanatatii, respectiv afisat

pe website-ul web www.ms-preturi.ro; si

e Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Romania (,,Canamed”), care va cuprinde preturile maximale ale medicamentelor
utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii medicale sau medicamente
aflati in relatie contractuald cu autoritatile din domeniul sanitar; Canamed va fi
aprobat, de asemenea, prin ordin al ministrului Sanatatii, fiind actualizat
trimestrial sau cand este necesar, prin includerea, modificarea sau excluderea
preturilor relevante.

Ordinul nr. 703/2015 stabileste ca pretul medicamentelor din Canamed trebuie sa fie mai
mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament din tarile cu care se
efectueaza comparatia, fara a institui si reguli aplicabile exclusiv preturilor din Catalogul
public.

Daca pretul este propus in conformitate cu Normele, Ministerul va emite un ordin de
aprobare al pretului, in termen de 90 zile de la data depunerii de catre solicitant a
documentatiei complete. Tn caz contrar, Ministerul Sanatitii va emite si comunica
solicitantului o decizie de respingere a propunerii de pret, care cuprinde motivele
respingerii si nivelul pretului stabilit de minister in baza Normelor. Solicitantul poate sa nu
accepte pretul stabilit de Ministerul Sanatatii, caz in care va putea comercializa
medicamentele la pretul aprobat anterior numai pana la epuizarea stocurilor existente,

dar nu mai mult de 6 luni de la data deciziei de respingere.

Daca solicitantul accepta pretul medicamentului stabilit de Ministerul Sanatatii in termen
de 90 zile de la data comunicarii deciziei de respingere, acest pret va fi aprobat prin
ordin. Daca pretul pretului stabilit de minister este acceptat dupa expirarea termenului de
90 zile mentionat mai sus, pretul va fi aprobat final la un nivel conform Normelor,

diminuat nsa cu 5% pe o perioada de 12 luni.

Definitia ,,pretului de referinta generic” este modificata, acesta fiind pretul maximal de
vanzare al medicamentului generic, precum si al medicamentului inovativ pentru care
exista medicament generic cu pret aprobat in conformitate cu Normele. Pretul de
referinta generic se aproba de catre Minsterul Sanatatii o singura data, la data solicitarii
de pret pentru primul medicament generic, si reprezinta 65% din pretul medicamentului

inovativ al carui generic este, valabil la data solicitarii.

incepand cu anul 2016, cu ocazia reanalizarii preturilor de citre Ministerul Sanatatii,

preturile medicamentelor (fost) inovative se vor propune prin comparatie cu preturile
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acestor medicamente in tarile relevante, fara a putea depasi pretul de referinta generic,
mentionat mai sus.

in fine, Art. Il din Ordinul nr. 703/2015 prorogd termenul de valabilitate al actualului
Catalog public national al preturilor (anterior cunoscut cu denumirea ,,Canamed”),
aprobat prin Ordinul ministrului Sanatatii nr. 245/2012, cu modificarile ulterioare, cu inca

90 zile de la data la data publicarii actului normativ, respectiv pana la 3 septembrie 2015.
ciprian.dragomir@tuca.ro

dominic.morega@tuca.ro
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Editori

Tuca Zbarcea & Asociatii ofera servicii pluridisciplinare in legatura cu toate aspectele
juridice relevante privind sanatatea si industria farmaceutica. Echipa specializata in
aspectele legale privind Industria farmaceutica include avocati experimentati in
problematicile specifice de reglementare ale acestui sector, precum si dreptul
proprietatii intelectuale, concurentd, litigii, drept fiscal, publicitate, fuziuni si
achizitii, protectia consumatorului si, mai nou, domenii precum insolventa,
restructurare, dreptul muncii, restructurarea datoriilor. Tuca Zbarcea & Asociatii
asigura in principal asistenta unora dintre cei mai importanti jucatori internationali
din industria farmaceutica in ceea ce priveste conformitatea cu reglementarile locale
sau ale Uniunii Europene, precum si in legatura cu avizarea preturilor si compensarea
medicamentelor, taxa clawback, campanii publicitare si de promovare, litigii cu
Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, proceduri de achizitii
publice, protocoale de rambursare sau partajare a riscurilor, protectia drepturilor
legale asupra medicamentelor inovative, studii clinice, contracte de sponsorizare sau
servicii specializate incheiate cu profesionistii in domeniul sanitar, etc.
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Acest material informativ are numai un caracter orientativ. Scopul sdu nu este de a oferi consultanta juridicd cu caracter definitiv, care se va
solicita conform fiecarei probleme legale in parte. Pentru detalii si clarificari privind oricare dintre subiectele tratate in Buletinul Legislativ, va
rugdm sa contactati avocatii sus-mentionati.
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