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Modul de calcul, lista denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare ale medicamentelor care se acordă bolnavilor în cadrul programelor naţionale de sănătate şi metodologia de calcul a acestora sunt aprobate prin Ordinul comun al ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 1605/875/2014, cu modificările și completările ulterioare.
Potrivit prevederilor art. 2 alin. (2) din Ordinul mai sus menționat, Lista denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare a medicamentelor care se acordă bolnavilor cuprinşi în cadrul programelor naţionale de sănătate corespunzătoare denumirilor comune internaţionale (DCI) cuprinse în secţiunea C2 a sublistei C din anexa la Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările şi completările ulterioare, prevăzută la art. 2 alin. (1) se actualizează trimestrial sau ori de câte ori este nevoie. 
Prin prezentul proiect de ordin, ca urmare a propunerii Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate de modificare Listei denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare a medicamentelor care se acordă bolnavilor cuprinşi în cadrul programelor naţionale de sănătate, corespunzătoare denumirilor comune internaţionale (DCI) cuprinse în secţiunea C2 a sublistei C din anexa la Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările şi completările ulterioare – transmisă Ministerului Sănătăţii în format electronic –  având în vedere prevederile Ordinului ministrului sănătăţii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul şi procedura de aprobare a preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, cu modificările și completările ulterioare, prevederile art. 25 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 155/2017 privind aprobarea programelor naţionale de sănătate pentru anii 2017 şi 2018, precum și solicitările Ministerului Sănătății, prin adresa Directiei Politica Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 60271/2017, sunt excluse din Lista prevăzută în anexa nr. 2 la Ordin medicamentele cu denumirea comerciala IG Vena și Privigen, toate formele de ambalare, pentru care nu se asigură de către deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă prezenţa acestora pe piaţă.  
Totodată, se propune calcularea prețului de decontare al medicamentelor aferente DCI-ului Imunoglobulină normală pentru administrare intravasculară pentru bolnavii beneficiari ai Programului national de boli transmisibile, Programului național de diagnostic şi tratament pentru boli rare şi sepsis sever, respectiv Programului naţional de transplant de organe, ţesuturi şi celule de origine umană, prin excepție de la prevederile art. 1 și ale art. 2 din Anexa nr. 1 a Ordinului nr 1605/875/2014 astfel: preţul cu ridicata la care se adaugă TVA, respectiv preţul cu amănuntul maximal cu TVA, calculat pe unitatea terapeutică, devine preţ de decontare, precum și diferențierea alocării pe programele naționale de sănătate a medicamentelor aferente acestui DCI în funcție de indicațiile terapeutice ale acestora.  
Introducerea prevederilor menționate, până la rezolvarea discontinuității în piață a medicamentelor cu DCI-ul Imunoglobulină normală pentru administrare intravasculară, este necesară având în vedere situația pacienților cu imunodeficiențe primare și boli autoimune (incluse în Programul național de diagnostic şi tratament pentru boli rare şi sepsis sever, P6.5.1 Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu boli neurologice inflamator-imune și P6.15: Sindrom de imunodeficienţă primară) ce consumă anual peste 65% din totalul consumului aferent DCI-ul Imunoglobulină normală. Precizăm că dintre cele două produse existente în prezent pe piață doar produsul Intratect are indicații atât în sindroamele de imunodeficiență primară, cât și în imunodeficiențele secundare.

Din datele de consum aferente trimestrului III al anului 2017 rezultă un consum cantitativ la nivel național, prin unitățile sanitare cu paturi, de 7793 flacoane din medicamentele aferente DCI-ului Imunoglobulină normală, din care 91% (7063 flacoane) este consumul aferent medicamentului Intratect; stocul la nivel național la data de 07.11.2017, conform datelor raportate în SER este de aprox. 1300 flacoane de Intratect iar C.N. Unifarm S.A. poate pune pe piață până la sfârșitul anului 2017 un număr de alte 900 de flacoane de Intratect.

Totodată, este necesară rezolvarea situației pacienților cu imunodeficiențe secundare din cadrul programelor naționale de sănătate publică (Programul național de boli transmisibile și Programul naţional de transplant de organe, ţesuturi şi celule de origine umană) astfel încât să poată beneficia prioritar în schemele de tratament administrate de produsul Pentaglobin ce a fost pus pe piață în baza unei autorizații de nevoi speciale exclusiv pentru aceste indicații.  Unitățile sanitare care derulează programele de sănătate publică prevăzute în Hotărârea Guvernului nr. 720/2008 cu modificările și completările ulterioare P1: Programul naţional de boli transmisibile, A. Subprogramul de tratament şi monitorizare a persoanelor cu infecţie HIV/SIDA şi tratamentul postexpunere, P9.1: Transplant medular și P9.4: Transplant renal, transplant combinat de rinichi şi pancreas și au în evidență pacienți cu imunodeficiențe secundare se află în imposibilitatea de a suporta din alte fonduri decât cele alocate acestor programe medicamentul Pentaglobin din cauza diferenței de 62 - 63% dintre pretul de decontare/UT, calculat conform prevederilor art. 1 și art. 2 din Anexa nr. 1 a Ordinului nr 1605/875/2014, și prețul maximal cu ridicata din Canamed (preț ce nu poate fi depășit prin achiziția publică), pentru fiecare formă de ambalare a produsului Pentaglobin. 
În lipsa dispoziției introduse prin prezentul proiect de ordin, acest impediment va conduce la achiziția de către spitale, pentru pacienții cu imunodeficiențe secundare, a medicamentului Intratect pentru care nu există diferențe între prețul de decontare/UT și pretul maximal cu ridicata din Canamed, privând astfel accesul pacienților cu sindroamele de imunodeficiență primară si boli neurologice inflamator-imune la stocurile limitate din medicamentul Intratect, singurul ce poate fi administrat în aceste afecțiuni, cu consecințe vitale asupra stării de sănătate a pacienților cu imunodeficiențe primare si reducere a șanselor de supraviețuire pe termen mediu si lung a acestora.
În aceste condiții, prevederea de excepție introdusă prin prezentul proiect de ordin, în ceea ce privește stabilirea prețului de decontare al medicamentelor cu DCI-ul Imunoglobulină normală pentru administrare intravasculară la nivelul preţul cu ridicata la care se adaugă TVA, respectiv preţul cu amănuntul maximal cu TVA, calculat pe unitatea terapeutică este determinată, totodată, și de direcționarea cu prioritate a cantităților disponibile în prezent pe piață din medicamentul INTRATECT către pacienții aferenți Programelor P6.5.1 și P6.15.
Având în vedere cele de mai sus, a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea Ordinului ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 1605/875/2014 privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare ale medicamentelor care se acordă bolnavilor în cadrul programelor naţionale de sănătate şi a metodologiei de calcul a acestora, pe care îl supunem aprobării.
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