	ORDIN ADMINISTRATIE PUBLICA 904/2018
	Vigoare

	Emitent: Ministerul Sanatatii 
Domenii: Medicamente
	M.O. 644/2018

	Ordin privind 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
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OBLIGATII ANAF
 

 

 
ORDIN Nr.904
privind 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
 

 

   Vazând Referatul nr. SP 8.232 din 17.07.2018 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,
   având în vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
   în temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotarârea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
 

   ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
 

   Art. I. - Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
   1. La anexa, la articolul 3 alineatul (1), litera o1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
   o1) pret de referinta inovativ - pret de producator maximal care va fi aprobat o singura data si reprezinta 65% din pretul de producator aprobat al medicamentului inovativ care si-a pierdut brevetul pâna la intrarea în vigoare a prezentului ordin si care are pret de referinta generic aprobat, respectiv 80% din pretul de producator aprobat al medicamentului inovativ care si-a pierdut brevetul pâna la intrarea în vigoare a prezentului ordin si care are pret de referinta biosimilar aprobat. Pentru medicamentele care si-au pierdut brevetul înainte de 1 ianuarie 2003, pretul de producator utilizat în calculul pretului de referinta inovativ este pretul aprobat la data de 1 ianuarie 2003. Pentru medicamentele care si-au pierdut brevetul dupa 1 ianuarie 2003 si pâna la intrarea în vigoare a prezentului ordin, pretul medicamentului inovativ utilizat în calculul pretului de referinta inovativ este cel de la data când a fost aprobat pretul primului medicament generic/biosimilar din respectiva denumire comuna internationala (DCI), concentratie si forma farmaceutica. Pretul de producator al medicamentului inovativ este declarat conform anexei nr. 31 de catre DAPP/reprezentant pe propria raspundere, actualizat de catre DAPP/reprezentant cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pâna la data de 31.12.2016;
   2. La anexa, la articolul 51, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
   Art. 51. - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, în cazul schimbarii/mentinerii codului CIM a medicamentului, în situatia schimbarii detinatorului APP, a denumirii comerciale sau a reînnoirii APP, în aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice) si acelasi pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme, care pot fi transmise electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesând linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii:
   a) cerere-tip, conform anexei nr. 5;
   b) copie a APP;
   c) copie de pe anexele APP ori a autorizatiei de furnizare a medicamentelor pentru nevoi speciale;
   d) extras «Detalii medicament» de pe site-ul ANMDM.
   3. La anexa, la articolul 8, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:
   (2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut brevetul înainte de data intrarii în vigoare a prezentului ordin, pentru care exista medicamente generice/biosimilare cu pret aprobat la data intrarii în vigoare a prezentului ordin, pretul se propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente în tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) sau, dupa caz, cu pretul din tara de origine si nu poate depasi pretul de referinta inovativ. În cazul în care detinatorul APP sau reprezentantul nu declara preturile prevazute la art. 3 alin. (1) litera o1), se vor aplica prevederile alin. (1).
   (3) Începând cu corectia preturilor pentru anul 2018, detinatorii APP/reprezentantii au obligatia de a depune, pentru medicamentele inovative pentru care solicita aprobare de pret, declaratia pe propria raspundere prevazuta în anexa nr. 31 si în anexa nr. 4, precum si algoritmul de calcul al pretului declarat în anexa nr. 31.
   4. Dupa anexa nr. 3 la norme se introduce o noua anexa, anexa nr. 31, având continutul prevazut în anexa nr. 1 la prezentul ordin.
   5. Anexa nr. 5 la norme se modifica si se înlocuieste cu anexa nr. 2, care face parte integranta din prezentul ordin.
   Art. II. - Prezentul ordin se publica în Monitorul Oficial al României, Partea I.
 

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea
 

 

   Bucuresti, 17 iulie 2018.
   Nr. 904.

 

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 31 la norme)
 

Declaratie pe propria raspundere
 

   Subsemnata/Subsemnatul, ............................................................., detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ............................, cu domiciliul în ......................................., în calitate de reprezentant împuternicit al ..........................., cu sediul în .............................,
   în calitate de:
   ( ) detinator al autorizatiei de punere pe piata
   ( ) reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata
   Se bifeaza în mod corespunzator.),
   declar pe propria raspundere, în baza art. 3 alin. (1). lit. o1) din Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul în declaratii, ca:
   ( ) La 1 ianuarie 2003, pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ ............................... (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.) a fost de .............. lei, iar pretul de producator pentru medicamentul inovativ ......................................... (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.) actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pâna la data de 31 decembrie 2016 este de .................. lei.
   ( ) La momentul intrarii primului medicament generic/biosimilar ................................. (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.) în anul ..................... în România, pentru medicamentul inovativ ....................... (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.), care si-a pierdut brevetul dupa 1 ianuarie 2003 si pâna la intrarea în vigoare a prezentului ordin, pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ ................................ (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.) a fost de ................... lei, pretul de producator actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pâna la data de 31 decembrie 2016 este de .................................. .
Prezenta declaratie face parte din documentatia de corectie a preturilor prevazuta în Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
 

   Semnatura
   ..................
   L.S.
 

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 5 la norme)
 

CERERE
de aprobare a preturilor în conditiile art. 51
 

   I. A. Pentru pretul aprobat în Canamed, ..............................................., detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele:


	Denumirea produsului*) VECHI
	Denumirea produsului*) NOU
	Forma farmaceutica*)
	Forma de ambalare*)
	DCI*)
	CIM VECHI
	CIM NOU
	DAPP VECHI
	DAPP NOU
	Pret producator
	Pret cu ridicata
	Pret cu amanuntul

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


_______
   *) Datele vor fi trecute în tabele în conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
   Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate în Canamed.
   B. Pentru pretul aprobat în Catalogul Public, ..............................................................., detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele:

	Denumirea produsului*) VECHI
	Denumirea produsului*) NOU
	Forma farmaceutica*)
	Forma de ambalare*)
	DCI*)
	CIM VECHI
	CIM NOU
	DAPP VECHI
	DAPP NOU
	Pret producator
	Pret cu ridicata
	Pret cu amanuntul

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


_______
   *) Datele vor fi trecute în tabele în conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
   II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
 

   Date de contact: ...............................................
   (Compania) Nume: ...........................................
   Adresa: .............................................................
   Telefon: ..........................
   E-mail: ....................................
   Numele persoanei de contact pe probleme de preturi .......................................
   Data: ........................
   Semnatura: ..................................



 
