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REFERAT DE APROBARE

	Potrivit art. 890 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, “Ministerul Sănătăţii stabileşte, avizează şi aprobă, prin ordin al ministrului sănătăţii, preţurile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizaţie de punere pe piaţă în România, cu excepţia medicamentelor a căror punere pe piaţă este autorizată de Agenţia Europeană a Medicamentelor prin procedură centralizată şi care sunt achiziţionate prin procedură centralizată la nivelul Comisiei Europene, a medicamentelor care au drept formă farmaceutică "gaz medicinal" şi a medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală (OTC) şi nu se regăsesc în lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii cu sau fără contribuţie personală pe bază de prescripţie medicală în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate.”															În conformitate cu dispozițiile Ordinului ministrului sănătăţii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, preţurile maximale ale medicamentelor de uz uman, care pot fi utilizate/comercializate de către deținătorii de autorizație de punere pe piață a medicamentelor sau reprezentanții acestora, distribuitorii angro și furnizorii de servicii medicale și medicamente aflați în relație contractuală cu Ministerul Sănătății, casele de asigurări de sănătate și/sau direcțiile de sănătate publică județene și a municipiului București sunt cuprinse în Catalogul național al prețurilor medicamentelor autorizate de punere pe piață în România (Canamed), aprobat prin ordin al ministrului sănătății.
   În data de 19 decembrie 2024 a fost publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I nr. 1.284 și 1.284 bis, Ordinul ministrului sănătății nr.5994/2024 pentru aprobarea preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile în România, care pot fi utilizate/comercializate de către deţinătorii de autorizaţie de punere pe piaţă a medicamentelor sau reprezentanţii acestora, distribuitorii angro şi furnizorii de servicii medicale şi medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul unei relaţii contractuale cu Ministerul Sănătăţii, casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti, cuprinse în Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor autorizate de punere pe piaţă în România, a preţurilor de referinţă generice şi a preţurilor de referinţă inovative.



  Potrivit prevederilor art. 21 alin. (1) din Ordinul Ministrului Sănătății nr. 368/2017:”Anual sau ori de câte ori este nevoie, în temeiul prezentelor norme, Canamedul este adus la zi prin includerea, modificarea sau excluderea prețurilor”
  Ținând cont de cele de mai sus, proiectul de ordin prevede modificarea și completarea Anexelor nr.1 și 2 la Ordinul ministrului sănătății nr. 5994/2024, după cum urmează:
					
I.  ANEXA nr. 1
 Având în vedere:
· Notele de avizare nr. AFR5721/12.09.2025, AFR5189/05.09.2025, AFR5190/05.09.2025, AFR5686/12.09.2025, AFR5687/12.09.2025, AFR2734/31.07.2025, AFR3131/06.08.2025, AFR4204/25.08.2025, AFR4205/25.08.2025, AFR2419/28.07.2025, AFR2416/28.07.2025, AFR2417/28.07.2025, AFR2418/28.07.2025, AFR1764/17.07.2025, AFR1761/17.07.2025, AFR5110/04.09.2025, AFR5108/04.09.2025, AFR4634/28.08.2025, AFR4652/28.08.2025, AFR4210/25.08.2025, AFR3382/11.08.2025, AFR4209/25.08.2025, AFR4200/25.08.2025, AFR4217/25.08.2025, AFR4214/25.08.2025, AFR4219/25.08.2025, AFR5107/04.09.2025, AFR2103/23.07.2025, AFR2094/23.07.2025, AFR3135/06.08.2025, AFR3133/06.08.2025, AFR3134/06.08.2025, AFR4202/25.08.2025, AFR4203/25.08.2025, AFR4215/25.08.2025, AFR4971/03.09.2025, AFR5688/12.09.2025, AFR5689/12.09.2025, AFR5300/08.09.2025, AFR5302/08.09.2025, AFR5301/08.09.2025, AFR5299/08.09.2025, AFR4370/27.08.2025, AFR4201/25.08.2025, AFR4211/25.08.2025, AFR4637/28.08.2025, AFR4972/03.09.2025,       AFR5971/17.09.2025, AFR5972/17.09.2025 și nr. AFR5973/17.09.2025. 
· Adresele Ministerului Sănătății, prin care se confirmă includerea în CANAMED a medicamentelor pentru care ANMDMR a alocat noi coduri, ca urmare a modificării denumirii comerciale, a formei de ambalare sau a transferului de APP, înregistrate sub nr. GS1-23441/01.08.2025, GS1-23478/06.08.2025 și nr.GS1-23477/06.08.2025.
· Solicitările/comunicările ANMDMR/CNAS privind actualizarea informațiilor aferente medicamentelor cuprinse în CANAMED, înregistrate la Ministerul Sănătății sub nr. P395/06.08.2025, P439/29.08.2025, Reg2/35012/14.08.2025, C/P317/25.06.2025, Reg2/35516/20.08.2025, P432/22.08.2025, Reg2/37838/03.09.2025, Reg1/24701/01.09.2025, P466/12.09.2025, Reg2/33620/06.08.2025 și nr Reg2/38140/05.09.2025 și nr.DG7199/22.09.2025.
· Informațiile cuprinse în Nomenclatorul medicamentelor de uz uman.
	
1. Se modifică un număr de 49 poziții, respectiv pozițiile nr. 195, 196, 197, 198, 199, 214, 921, 1191, 1192, 1193, 1694, 1813, 1847, 1848, 2119, 2532, 2533, 2534, 2535, 2670, 2807, 2929, 3775, 4017, 

4018, 4264, 4265, 4441, 4442, 4701, 4702, 4941, 5078, 5219, 5541, 5542, 5611, 5642, 5828, 5844, 5874, 5875, 5877, 5883, 5884, 5885, 6252, 6346 și 6458.
- medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 921, 5541 și 5542 au fost modificate ca urmare a alocării de către ANMDMR a unui nou CIM;
 - pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 1813, 2807, 4441 și 4442  au fost majorate prețurile maximale potrivit cu solicitările DAPP/reprezentant și cu respectarea art.12 alin. (2)-(21) din Norme;
 - pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 2670 și 6458 au fost diminuate prețurile maximale potrivit cu solicitarea DAPP/reprezentant;
- pentru medicamentele aflate sub incidența contractelor cost-volum cuprinse la pozițiile nr. 199, 214, 1191, 1192, 1193, 1694, 1847, 1848, 2119, 2532, 2533, 2534, 2535, 2929, 3775, 4017, 4018, 4701, 4702, 4941, 5078, 5219, 5611, 5642, 5828, 5844, 5874, 5875, 5877, 5883, 5884, 5885 și 6252 a fost actualizată valabilitatea prețurilor potrivit comunicării CNAS;
- pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr.195, 196, 197 și nr. 198 a fost actualizată valabilitatea prețurilor, ca urmare a prelungirii valabilității autorizațiilor pentru nevoi speciale;
- pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr.4264 și 4265, 6346 au fost actualizate detaliile de medicament.

2. Pozițiile nr. 44, 45, 46, 48, 49, 333, 862, 1409, 1548, 1794, 1796, 1798, 1824, 1825, 2433, 2477, 2699, 3250, 3752, 3753, 4069, 4071, 4418, 5326, 5631, 5639, 6300, 6306, 6307, 6336, 6337, 6345, 6373, 6374, 6375, 6376, 6382, 6400, 6404, 6405, 6406 și 6407 se abrogă.

3.  Anexa nr. 1 se completează cu un număr de 48 medicamente. Astfel, după poziția nr. 6594 se introduc 48 poziții noi, pozițiile nr. 6595-6642.

             II. ANEXA nr. 2:
1. Se completează prețurile de referință generice – Anexa nr. 2 Lista A cu 2 produse, ca urmare a avizării prețurilor pentru medicamente generice în lunile august și septembrie 2025. Astfel, dupa poziția nr. 495 se introduc 2 poziții noi, pozițiile nr.496-497.
2. Se completează prețurile de referință generice – Anexa nr. 2 Lista B cu 3 produse, ca urmare a avizării prețurilor pentru medicamente generice în lunile august și septembrie 2025. Astfel, dupa poziția nr. 1365 se introduc 3 poziții noi, pozițiile nr.1366-1368.	
Având în vedere faptul că în Anexă sunt cuprinse medicamente autorizate pentru acoperirea de nevoi speciale, medicamente aflate sub incidența contractelor cost-volum, precum și medicamente care  necesită includerea în CANAMED începând cu data de 01.10.2025, prezentul Proiect de Ordin va fi publicat pe site-ul Ministerului Sănătății la rubrica Transparență Decizională în condițiile art. 7 alin.(13) din Legea nr. 52/2003, Republicată, privind transparenţa decizională în administraţia publică.									
 Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea și completarea anexelor nr. 1 și 2 la Ordinul ministrului sănătății nr. 5994/2024 pentru aprobarea preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile în România, care pot fi utilizate/comercializate de către deţinătorii de autorizaţie de punere pe piaţă a medicamentelor sau reprezentanţii acestora, distribuitorii angro şi furnizorii de servicii medicale şi medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul unei relaţii contractuale cu Ministerul Sănătăţii, casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti, cuprinse în Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor autorizate de punere pe piaţă în România, a preţurilor de referinţă generice şi a preţurilor de referinţă inovative, pe care – dacă sunteţi de acord – vă rugăm să-l aprobaţi.
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