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Modificari si completari privind modul de calcul si procedura
de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz

uman

Prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 407 din 30 martie 2018 (,,Ordinul”)
publicat in Monitorul Oficial nr. 288 din 30 martie 2018, s-a aprobat modificarea
si completarea Ordinului Ministrului Sanatatii nr.368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman (,Normele”).
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Prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 407 din 30 martie 2018 (,Ordinul”)
publicat in Monitorul Oficial nr. 288 din 30 martie 2018, s-a aprobat modificarea
si completarea Ordinului Ministrului Sanatatii nr.368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman (,Normele”).

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 407 a intrat in vigoare la data de 30
martie 2018.

Noul Ordin modifica, completeaza si aduce anumite clarificari Normelor in
principal cu privire la urmatoarele aspecte:

La intrarea in vigoare a Ordinului, preturile maximale si preturile de referinta
aprobate in Canamed raman valabile pana la publicarea ordinului de
aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu mai tarziu de
1 octombrie 2018.

Actualizarea anuala a preturilor in lei se face prin aplicarea cursului mediu
de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei aferent primului
trimestru al anului curent in care se realizeaza actualizarea. Conform
reglementarii anterioare, actualizarea se facea prin aplicarea cursului aferent
trimestrului al treilea al anului anterior in care se realiza actualizarea.

Pentru anul 2018, documentatia de aprobare a pretului de producator in
vederea corectiei se depune de catre detindtorul de APP/reprezentant
incepand cu data de 30 aprilie 2018 pana la data de 31 mai 2018.

Pentru dosarele de pret depuse si nesolutionate la data publicarii Ordinului,
precum si pentru cele depuse pana la 30 iunie 2018, transformarea
preturilor de producator din alte valute in lei se face ludndu-se in
considerare cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a
Romaniei aferente trimestrului trei al anului 2017. Pentru dosarele de pret
depuse dupa 1 iulie 2018, transformarea preturilor de producator din alte
valute in lei se face ludndu-se in considerare cursurile medii de schimb
valutar ale Bancii Nationale a Romaniei aferente primului trimestru al anului
2018.

Este introdusa definitia “medicament derivat din sange sau plasma
umana”, care sunt considerate in scopul Normelor medicamente inovative.

Este introdusa definitia pentru ,Punctul de contact unic electronic”
reprezentand platforma pentru integrarea serviciilor de e-guvernare in
Sistemul electronic national, gestionat si operat de Agentia pentru Agenda
Digitala a Romaniei. Prin intermediul platformei se poate transmite
documentatia cu privire la aprobarea preturilor.

Este introdus un nou articol (art.5') care prevede, prin exceptie de la art.5
privind documentatia de solicitare a aprobarii preturilor, pentru
medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului sanatatii,
documentatia necesara care trebuie depusa de catre solicitant la structura
de specialitate a Ministerului Sanatatii, in situatia schimbarii codului CIM a
medicamentului, in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati
terapeutice) si acelasi pret:

= Cerere-tip, conform anexei nr.5 din Norma;

= Copie a APP;

= Copie de pe anexele APP ori a autorizatiei de furnizare a medicamentelor
pentru nevoi speciale;

= Extras <<Detalii medicament>> de pe site-ul ANMDM.
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Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului va fi emis in termen de
30 de zile de la primirea cererii-tip si a documentatiei aferente complete,
depuse de detinatorul APP sau de reprezentant, conform prevederilor
normelor.

Pretul medicamentului aprobat este valabil pana la urmatoarea corectie.

Pana la epuizarea stocurilor din circuitul de comercializare, pretul produsului
cu vechiul cod CIM se va mentine in Canamed. Daca pana la urmatoarea
corectie nu a fost epuizat stocul din circuitul de comercializare cu vechiul cod
CIM, noul detinator APP poate depune documentatia in vederea corectiei si
pentru vechiul CIM.

e  Ordinul include clarificari cu privire la procedura prin care Ministerul
Sanatatii poate aproba pretul propus pe perioada de valabilitate a
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale.

o Este introdus un nou articol (art.20?) care prevede in mod expres faptul c3
adaosul comercial de farmacie pentru medicamentele de uz uman si
adaosul de distributie prevazute de Norma sunt stabilite doar pentru
calcularea preturilor maximale cu ridicata, respectiv a preturilor
maximale cu amanuntul ale medicamentelor de uz uman.
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