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Noutati cu privire la raportarea Tn anexele acestui Ordin se regdsesc modelele

sponsorizarilor formularelor de declarare in baza carora trebuie
raportate individual fiecare sponsorizare/cheltuiala

Tn Monitorul Oficial nr. 168 din 11 martie 2015 efectuata indiferent de natura sa (i.e. prin mijloace

s-a publicat Ordinul ministrului sanatatii privind materiale sau mijloace financiare).

aprobarea Normelor pentru evaluarea si

avizarea publicitatii la medicamentele de uz in afara de sponsorizarile efectuate, trebuie

uman. declarate si contractele de servicii incheiate cu
categoriile de beneficiari mentionate anterior.

Acest ordin aduce clarificari cu privire la modul Printre contractele ce trebuie raportate, sunt

in care se promoveaza medicamentele atat specificate urmatoarele tipuri:

catre publicul larg cét si catre profesionistii din e contract de conferentiere;

domeniul medical. e contract de consultanta (de exemplu, dar

fara a se limita la: advisory board, expert
Elementul de noutate din acest Ordin consta in opinion, redactare medical, training
reglementarea formularelor de raportare a pentru angajatii companiei etc.);

sponsorizarilor si a altor cheltuieli suportate de
catre producatori, detinatori de autorizatie de
punere pe piata, precum si de catre distribuitori Pentru sponsorizarile/cheltuielile efectuate in
pentru urmatoarele categorii: cursul anului 2014, raportarea se va face cétre
Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale pana la data de 30 iunie

e cesiune de drepturi de autor.

e  profesionisti in domeniul sanatatii;

. organizat,ﬁ profesi.onalle; 2015. incepand cu anul 2016, raportarea acestora
»  organizatii de pacienti; se va efectua pana la data de 31 martie a anului
e orice alt tip de organizatii care urmaétor.

desfasoara activitati referitoare la
sanatatea umand, asistentd medicala
sau farmaceutica.

Aceeasi obligatie de raportare revine si
beneficiarilor sponsorizarilor.




Noutati referitoare la taxa claw-back o

In Monitorul Oficial 176 din 13 martie 2015, s-a
publicat Ordonanta de Urgenta nr. 2 privind
modificarea Ordonantei de Urgenta 77/2011
privind taxa claw-back.

Principalele modificari aduse sunt:

e se mentioneaza explicit ca, in cazul
detinatorilor de autorizatie de punere pe
piata nerezidenti, obligatia de plata a
taxei claw-back este a detinatorului de
autorizatie de punere pe piata, prin .
reprezentantul sau legal;

e se specifica in mod clar faptul ca, in
consumul de medicamente ce intra in
calculul taxei claw-back, nu sunt incluse
acele medicamente pentru care s-au
Tncheiat contracte cost-volum/cost-
volum-rezultat pentru care taxa claw-
back se calculeaza separat; aceeasi
prevedere este mentionata si la definitia
consumului total trimestrial (CTt);

“n

valoarea procentului “p” ce se poate
stabili Tn contractele cost-volum/cost-
volum-rezultat tine cont de procentul “p”
aplicabil in trimestrul anterior Tncheierii
contractului, la care se adauga intre 5 si
70 puncte procentuale (In varianta
anterioara, se adaugau intre 5 si 30
puncte procentuale). Acest procent se
stabileste in functie de numarul de
pacienti contractabili pentru fiecare
terapie, raportat la numarul de pacienti
eligibili;

pentru contractele cost-volum-rezultat se
va suporta intregral valoarea
medicamentelor pentru acei pacienti
pentru care nu s-a inregistrat rezultatul
vizat.
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