ROMANIA

MINISTERUL SANATATII s : 409!
CABINET MINISTRU /P .09.20/5

Nr. NB 2820/2015

Nt 505/ IDRP

Stimate domnule Ministru, \L&a ///Q’U(J AW

Ty

/E¢3
Referitor la adresa dvs. nr. 1881/DRP/20.03.2015, va transmitem, al3turat, raspunsul
Ministerului Sanitatii 1a intrebarea domnului senator Todirascu Valeriu, privind “implicatiile

amanérii aplicarii Ordinului ministrului sanatatii nr. 75/2009".

Cu stim3,

Domnului EUGEN NICOLICEA
MINISTRU DELEGAT PENTRU RELATIA CU PARLAMENTUL
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Stimate domnule senator,

Referitor la intrebarea dvs., privind “implicatile amanarii aplicarii Ordinului ministrului
sanatatii nr. 75/2009”, va comunicdm urmatoarele:

Catalogul National al preturilor medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe
piatd in Romania cuprinde un numdr de aproximativ 6.200 medicamente. Mentionam ¢d in
perioada 2010 — 2014 au fost efectuate asupra Catalogului National al pretului un numar de
11.831 de operari, reprezentand:

- excluderi de produse - 3994;
- adaugari de produse - 5136;

- modificiri ale preturilor - 2701 din care 2262 au reprezentat diminuéri ale preturilor
}a medicamente.

Subliniem faptul ¢3 preturile medicamentelor in cele 12 tdri de comparatie se
modific permanent. De exemplu, un pret poate fi avizat in luna decembrie la nivel minim
eropean in conformitate cu preturile din cele 12 1ari cuprinse n cosul de comparatie
(respectiv: Cehia, Bulgaria, Ungaria, Polonia, Slovacia, Austria, Belgia, Italia, Lituania, Spania,
Grecia, Germania), iar ulterior tara care a dat minimul european poate modifica pretul sau
pretul intr-un alt stat poate cobori sub minimul european.

Identificarea medicamentelor ce au suferit modificari se poate face in conformitate
cu art. 12 din Ordinul ministrului sandtatii nr. 75/2009, cu modificarile si completarile
ulterioare, odatd cu schimbarea detindtorului de APP sau a reprezentantului acestuia prin
declararea pretului de producator, precum si atunci cand apar modificari ale autorizatiei de
punere pe piatd prin schimbarea codului de identificare a produsului. In momentul avizarii
pretului de citre Ministrul Sanatatii, acesta respectd prevederile Ordinului ministrului
sAnatatii nr.75/2009, cu modificarile si completarile ulterioare.

Tn situatia in care din anumite considerente un producator aplicd intr-un alt stat alt
pret decat cel avizat initial, acesta este obligat conform prevederilor legale a declara pretul.
Este practic imposibil a depista modificarea a 6200 de preturiin 12 state europene {respectiv
74.400 preturi). In niciun stat european nu regdsim cele mai mici preturi in mod linear.

Tred din luna decembrie 2013 detinatorii de APP sau reprezentantii acestora au fost
notificati prin anuntul postat pe site-ul Ministerului Sanatatii pentru a-si declara preturile de
producitor in situatia In care au intervenit modificari ale nivelurilor de pret.
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De asemenea, in luna decembrie 2014 Ministerul Sanatdtii a efectuat o analiza a
preturilor pentru un grup de medicamente, constatand ca preturile acestor medicamente, in
general produse unice pe D.C.I. fara alternativa terapeuticd, au suferit modificari, motiv
pentru care au fost instiintate companiile in vederea diminudrii preturilor.

Nicio companie nu a dat curs solicitdrii de diminuare pentru aceste medicamente
unice.

Tn conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 75/2009, cu
modificirile si completrile ulterioare, ori de cte ori (ca urmare a modificarilor autorizatiilor
de punere pe piatd privind: schimbarea detindtorului, schimbari de exprimare a denumirii,
formei farmaceutice, etc.) au fost constatate abateri de la prevederile ordinului, a fost analizat
nivelul preturilor in vederea diminuadrii acestora.

Tn conformitate cu art. 17, Ordinul Ministrului S3n3tatii nr.75/2009, cu modificdrile si
completarile ulterioare prevede cd “actualizarea preturilor de producator in lei pentru toate
medicamentele existente in Catalogul National se face anual, in luna aprilie, in functie de
cursul valutar utilizat Tn alcituirea bugetului pentru anul in curs”.

Cursul valutar folosit la calcularea preturlor medicamentelor fost blocat la nivelul
cursului utilizat la alcdtuirea bugetului din anul 2012, respectiv la 4,26 Lei/EUR.

Totodatd trebuie luat in considerare faptul cd diminuarea preturilor pentru
medicamentele firi alternative terapeutice prezinta risc ridicat de retragere a medicamentului
de citre detindtorul de autorizatie de punere pe piata, ceea ce conduce la neasigurarea
tratamentului pentru pacientii care depind de aceste medicamente.

Cu stima,

Domnul senator VALERIU TODIRASCU
SENATUL ROMANIEI
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