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ORDIN Nr.524
pentru modificarea Normelor privind modul de calcul 
al preturilor la medicamentele de uz uman, 
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2009
 

 

 

   Vazand Referatul de aprobare nr. A.C.P. nr. 4.084/2016 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
   avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
   in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
 

   ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
 

   Art. I. - Normele privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2009, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 62 din 2 februarie 2009, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:
   1. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:
   Art. 3. - (1) In intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:
   a) minister - Ministerul Sanatatii;
   b) medicament OTC - medicamentul care se elibereaza fara prescriptie medicala (over the counter);
   c) medicament inovativ - medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sau un medicament autorizat in Uniunea Europeana prin procedura centralizata, pe baza de studii clinice proprii. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA) si medicamentele prevazute la art. 710 (cu indicatii sustinute de studii clinice de eficacitate proprii) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt considerate medicamente inovative;
   d) medicament orfan - medicamentul definit conform art. 2 lit. b) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele orfane sunt considerate medicamente inovative;
   e) medicament generic - medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709, 710 (cu indicatie de substitutie), 711, 715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt considerate medicamente generice;
   f) pret de referinta generic - pret in lei maximal de vanzare al medicamentului generic, precum si al medicamentului inovativ pentru care exista medicament/e generic/e cu pret aprobat in conformitate cu prezentele norme;
   g) reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnata de catre detinatorul APP sau, dupa caz, al autorizatiei de import sa il reprezinte in relatia cu ministerul in legatura cu oricare dintre aspectele privind stabilirea preturilor la medicamente de uz uman;
   h) inghetare a preturilor - mentinerea nemodificata a preturilor pe o anumita perioada;
   i) tara de origine - tara unde se afla locul de productie a unui medicament de uz uman. Cand productia are loc in doua sau mai multe tari, toate aceste tari sunt considerate tari de origine;
   j) produs biosimilar - produs similar unui alt produs biologic, deja autorizat, numit produs biologic de referinta si inregistrat in baza procedurilor specifice, conform art. 708 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare; in scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele autorizate conform art. 709 din aceeasi lege a caror substanta activa este de natura biologica sunt incluse in categoria medicamente biosimilare. Pentru produsele biosimilare, pretul se avizeaza in acelasi mod ca la medicamentele generice, iar pretul de referinta va fi stabilit la un nivel de maximum 80% din pretul produsului biologic de referinta;
   k) medicamente pentru nevoi speciale - medicamente a caror furnizare a fost autorizata in baza art. 703 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
   l) Catalogul public national al preturilor, denumit in continuare Catalog public - catalog cuprinzand preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Romania, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii;
   m) Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in Romania, denumit in continuare Canamed - catalog cuprinzand preturile maximale ale medicamentelor utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii medicale sau medicamente aflati in relatie contractuala cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.
   (2) Incadrarea in categoria de medicament inovativ, generic sau biosimilar, in conformitate cu prevederile alin. (1) lit. c), d), e) si j), se realizeaza de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.
   2. La articolul 5, alineatul (10) va avea urmatorul cuprins:
   (10) Cu 90 de zile inainte de data expirarii termenului in conditiile alin. (8) si (9), detinatorul APP sau reprezentantul este obligat sa transmita ministerului, in vederea reanalizarii pretului de catre minister, documentatia de aprobare a pretului, care trebuie sa cuprinda urmatoarele documente:
   1. in format letric:
   a) documentele prevazute la art. 6 alin. (1) lit. a) si e);
   b) extras «Detalii medicament» de pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;2. in format electronic (scanate pe CD) documentele prevazute la art. 6 alin. (1) lit. b), c), d) si alin. (2).
   3. La articolul 6, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:
   Art. 6. - (1) In vederea aprobarii preturilor medicamentelor de uz uman, solicitantul trebuie sa depuna la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme:
   a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP sau reprezentantul solicita aprobarea in conditiile prezentelor norme a nivelului de pret de producator propus in lei;
   b) copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise in cadrul procedurii centralizate;
   c) copie de pe anexele APP sau ale deciziei Comisiei Europene emise in cadrul procedurii centralizate ori a autorizatiei de nevoi speciale;
   d) comparatia cu pretul de producator autorizat in:
   – Republica Ceha;
   – Republica Bulgaria;
   – Republica Ungara;
   – Republica Polona;
   – Republica Slovaca;
   – Republica Austria;
   – Regatul Belgiei;
   – Republica Italiana;
   – Lituania;
   – Spania;
   – Grecia;
   – Germania,cu prezentarea de catre detinatorul APP sau reprezentant de copii de pe cataloagele existente pe pietele respective, in vigoare la data depunerii documentatiei;
   e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau a reprezentantului, conform anexei nr. 2, in original.
   Art. II. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
 

p. Ministrul sanatatii,
Victor Dan Eugen Strambu,
secretar de stat
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