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REFERAT DE APROBARE

Ref.: proiect de Ordin pentru completarea Anexei la 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

Instrumentul utilizat in prezent atat pentru analiza cererilor pentru aprobarea preturilor
medicamentelor de uz uman in Romania si a documentatiei aferente (cereri formulate de
detinatori/reprezentanti ai Autorizatiilor de punere pe piatd ale medicamentelor), cat si pentru stabilirea
acestora (preturi) este reprezentat de 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 (,Norme”).

in functie de diferite aspecte incidente se impune adaptarea in consecinta atat a Ordinului MS nr.
368/2017, cat si a Normelor, in scopul crearii unui cadrul legal viabil, in concordantd cu starea de fapt
existentd la un moment dat.

Ordinului ministrului sanatatii nr. 368/2017 si Normele au fost publicate in Monitorul Oficial al
Romaéniei, partea |, nr. 215 din 29.03.2017.

intre altele, Normele stabilesc marjele comerciale maxime regresive si fixe, aplicabile atat in
distributia angro, cat si in circuitul de retail farmaceutic.

in ultima perioada, au fost semnalate disfunctionalitati in aprovizionarea pietei farmaceutice din
Romania cu unele medicamente perfuzabile — respectiv acele produse medicamentoase care constau
n solutii apoase sau emulsii ulei in apa, izotonice, sterile si apirogene, administrate intravenos in volume
de minimum 100 ml, cu ajutorul unui dispozitiv de perfuzare, avand ca scop restabilirea echilibrului
hidro-electrolitic sau acido-bazic al pacientului.

Aceste disfunctionalitati s-au concretizat prin intarzieri semnificative in livrare, dificultati de stocare
si eforturi logistice disproportionate raportat la marjele de adaos reglementate in prezent. Din cauza
particularitatilor fizico-chimice si logistice ale acestor produse, lantul de aprovizionare este puternic
afectat, cu consecinte directe asupra continuitatii terapiilor, in special in unitatile sanitare cu paturi.

Cadrul general actual nu reflecta specificul operational al medicamentelor perfuzabile, in special
al celor utilizate intensiv in practica medicala spitaliceasca sau in tratamentele de urgenta.

Marjele prevézute de ordinul in vigoare au fost calculate fara a lua in considerare costurile logistice
suplimentare pe care le implicad manipularea, transportul si depozitarea acestor produse.
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Medicamentele perfuzabile la care am facut referire mai sus prezinta o serie de caracteristici
tehnice si operationale care genereaza costuri suplimentare in toate verigile lantului de aprovizionare:

« Volum si greutate mare per unitate, ceea ce implica transport dedicat, organizare pe paleti
standardizati, cheltuieli crescute cu combustibilul si logistica;

« Depozitare speciald, care presupune spatii extinse, inclusiv camere frigorifice pentru produse
termolabile, sisteme de rafturi adaptate volumelor, echipamente de monitorizare a conditiilor de
temperatura si umiditate;

@ Manipulare suplimentara, generatd de necesitatea unui personal suplimentar pentru
incarcare/descircare, manevrare atentd, pentru a evita compromiterea sterilitatii ambalajelor.

Aceste elemente contribuie la cresterea semnificativd a costurilor operationale, pe care
distribuitorii nu le pot sustine in conditile actuale, in care adaosul este plafonat la un nivel care nu
reflecta realitatile pietei.

in lipsa unei ajustari a cadrului legal, exista riscul ca tot mai multi operatori economici sa renunte
la distributia sau comercializarea acestor produse, din cauza lipsei de rentabilitate economica. Aceasta
situatie poate avea efecte grave asupra sigurantei pacientilor si accesului echitabil la tratamente
esentiale, Tn special in cazurile acute sau in sectiile de terapie intensiva.

Prin urmare, se impune adoptarea unei masuri administrative care sa permita adaptarea
adaosului comercial in functie de costurile reale aferente acestui segment specific de produse
farmaceutice.

Proiectul de act normativ propus are in vedere modificarea Normelor, in sensul introducerii unei
reglementari distincte privind o categorie a medicamentelor perfuzabile, care sa permita:
@ definirea unei categorii speciale pentru aceste produse;
+ stabilirea unui nivel diferentiat de adaos comercial pentru distributia angro, adaptat realitatilor
logistice;
« asigurarea continuitatii aprovizionarii pietei cu aceste medicamente esentiale;

in considerarea celor prezentate, se impune adoptarea, prin ordin de ministru, a unei modificari
punctuale si fundamentate a cadrului de reglementare privind adaosurile comerciale, astfel incét:
= g3 fie sprijinitd sustenabilitatea economica a operatorilor din lantul de distributie;
= g3 fie prevenite sincopele Tn aprovizionarea cu medicamente perfuzabile;
«+ s3 fie protejat interesul pacientului si continuitatea actului medical.

Tn acest context, proiectul de ordin prevede posibilitatea ca, pentru o categorie bine definitad de
medicamente perfuzabile — stabiliti de ANMDMR — si destinate exclusiv utilizarii in unitatile sanitare
cu paturi, distribuitorii angro sa poata aplica, la calculul pretului maximal de distributie, cota maxima de
adaos comercial utilizatd in prezent la stabilirea pretului maximal de vanzare cu amanuntul in unitatile
de retail farmaceutic.

Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin pentru completarea Anexei la
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, pe care — daca
sunteti de acord — vé rugdm sé- aprobati in vederea publicérii pe pagina web a Ministerului
Sanatatii, in consultare publica.
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