

MINISTERUL SĂNĂTĂȚII
DIRECȚIA FARMACEUTICĂ ȘI DISPOZITIVE MEDICALE
Nr. ………. din ………………………..
                   
                 APROB,
                                                                                                    MINISTRUL SĂNĂTĂȚII
                                                                                                    PROF. UNIV. DR. ALEXANDRU RAFILA
                                                                                                    
             
                                                                                                                   

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 25 iulie 2023 a fost publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I nr.683 și 683 bis, Ordinul ministrului sănătății nr. 2408/2023 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. 2408/2023, după cum urmează: 
I. Anexa nr. 1:

                     1) a) Având în vedere 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:
· PISEG422065/15.04.2024	
· PISEG422064/15.04.2024
· PISEG422066/15.04.2024
· PISEG422068/15.04.2024
· PISEG422070/15.04.2024
· PISEG422071/15.04.2024
· PISEG422072/15.04.2024
· PISEG421660/09.04.2024
· PISEG421319/04.04.2024
· PISEG420926/04.04.2024
· PISEG420059/03.04.2024
· GS1-20359/18.04.2024
· GS1-20349/18.04.2024
· GS1-20327/24.04.2024
· PISEG429179/24.04.2024

                      b) Având în vedere Notele de ministru înregistrate sub nr.:

· AR2454/09.02.2024
· AR5067/18.03.2024
· AR7356/22.04.2024
· AR7355/22.04.2024
· AR6820/12.04.2024
· AR6286/04.04.2024
· AR2911/15.02.2024
· AR5613/26.03.2024
· AR5611/26.03.2024
· AR5612/26.03.2024
· AR5299/21.03.2024
· AR7028/16.04.2024
· AR7029/16.04.2024
· AR7027/16.04.2024
· AR7250/19.04.2024
· AR7258/19.04.2024
· AR7262/19.04.2024
· AR8785/16.05.2024

                       c) Luând în considerare:
- adresa CNAS nr. DG1766/07.03.2024, înregistrată la Ministerul Sănătății – Direcția Farmaceutică și Dispozitive Medicale sub nr. P112/14.03.2024, prin care se comunică situația centralizată a medicamentelor aflate sub incidența contractelor cost-volum/vost-volum-rezultat;
-adresa ASTRAZENECA nr. AZ184/10.05.2024, înregistrată la Ministerul Sănătății – Registratura generală sub nr. Reg2/15204/14.05.2024, prin care se solicită actualizarea prețurilor cu ridicata și cu amănuntul potrivit noilor cote de adaos, pentru medicamentul cu denumirea comercială CALQUENCE 100mg (cim W69604002);
-solicitarea via email din data de 15.05.2024 a reprezentanților companiei PROMARM, înregistrată la Ministerul Sănătății – Direcția Farmaceutică și Dispozitive Medicale sub nr.P280/15.05.2024, prin care se solicită actualizarea denumirii comune internaționale potrivit cu Nomenclatorul medicamentelor de uz uman pentru medicamentul POLYGINAX (cim W01949002).

               Se modifică un număr de 43 poziții, respectiv pozițiile nr. 230, 300, 301, 302, 718, 753, 950, 951, 952, 1058, 1060, 1332, 1405, 1409, 1410, 1411, 1482, 1483, 1484, 1485, 1950, 1962, 1965, 2140, 2461, 2563, 3143, 3144, 3373, 3374, 3630, 3924, 3925, 4434, 4925, 5311, 5312, 5313, 5612, 6067, 6068, 6356, 6400 și 6625.




              Din numărul total de 43 poziții:
          -	pentru un număr de 13 poziții, respectiv pentru medicamentele aflate sub incidența contractelor cost-volum/cost-volum rezultat  cuprinse la pozițiile nr. 230, 950, 951, 952, 1332, 1950, 2140, 2461, 2563, 3294, 3295, 4925 și 5612 a fost efectuată corecția prețurilor maximale;
          -  pentru un număr de 3 poziții, respectiv pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 3373, 3374 și 6356 au fost diminuate prețurile maximale potrivit cu solicitările DAPP/reprezentanți;
           - pentru un număr de 3 poziții, respectiv pentru medicamentele imunologice cuprinse la pozițiile nr. 300, 301 și 302 au fost majorate prețurile maximale art.12 alin. (2) - (21) din Normele privind modul de calcul şi procedura de aprobare a preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sănătății nr. 368/2017 („NORME”);
         -  pentru un număr de 21 poziții, respectiv medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 718, 1058, 1060, 1409, 1410, 1411, 1482, 1483, 1484, 1485, 1962, 1965, 3143, 3144, 3630, 5311, 5312, 5313, 6067, 6068 și 6400, au fost modificate ca urmare a alocării de către ANMDMR a unui nou CIM;
         -    pentru pentru medicamentul aflat sub incidența contractelului cost-volum  cuprins la poziția nr.  753, a fost modificată valabilitatea prețurilor maximale potrivit comunicării CNAS;
         -  pentru pentru medicamentul cuprins la poziția nr. 6625 au fost actualizate prețurile cu ridicata și cu amănuntul conform noilor cote de adaos prevăzute la art. 19 din NORME;
       -    pentru medicamentul cuprins la poziția 4434 a fost actualizată denumirea comună internațională, potrivit cu Nomenclatorul medicamentelor de uz uman.

2) Având în vedere:
              -adresa PFIZER ROMANIA SRL nr. 120/01.04.2024, înregistrată la Ministerul Sănătății – Direcția Farmaceutică și Dispozitive Medicale sub nr. P236/25.04.2024, prin care se solicită excluderea din CANAMED a unor produse din portofoliul propriu; 
            - adresa ANMDMR nr. 110830E/25.04.2024 înregistrată la Ministerul Sănătății – Registratura generală sub nr. Reg2/13548/26.04.2024, prin care se comunică informații cu privire la punerea efectivă pe piață a medicamentelor incluse în CANAMED, potrivit cu cele declarate la depunerea documentației de aprobare a prețurilor maximale;
             - informațiile preluate din Sistemul electronic de raportare (SER) în ceea ce privește stocurile medicamentelor incluse în CANAMED;
              - expirarea valabilității prețurilor maximale din CANAMED, 

pozițiile nr. 37, 48, 50, 52, 57, 59, 506, 509, 532, 734, 736, 738, 740, 879, 882, 1167, 1170, 1405, 1815, 1822, 1926, 1927, 2346, 2498, 2562, 2652, 2655, 2727, 2728, 2729, 2963, 4527, 4674, 4676, 4678, 4680, 4683, 5160, 5324, 5326, 5328, 5564, 5699, 5718, 5870, 5871, 5874, 5995, 5998, 6023, 6024, 6113, 6251, 6252, 6503, 6514, 6515, 6541, 6542, 6543, 6545, 6547, 6548, 6549, 6550 și 6551 se abrogă.

3) a) Conform Notelor de ministru înregistrate sub nr.:

· AR4299/06.03.2024
· AR8369/10.05.2024
· AR8368/10.05.2024
· AR8367/10.05.2024
· AR8365/10.05.2024
· AR7692/26.04.2024
· AR8370/10.05.2024
· AR7025/16.04.2024
· AR7026/16.04.2024
· AR5615/26.03.2024
· AR6104/02.04.2024
· AR4298/06.03.2024
· AR7264/19.04.2024
· AR7257/19.04.2024
· AR7265/19.04.2024
· AR7263/19.04.2024
· AR7245/19.04.2024
· AR7244/19.04.2024
· AR7246/19.04.2024
· AR7247/19.04.2024
· AR7251/19.04.2024
· AR7252/19.04.2024
· AR5614/26.03.2024
	
           b) Având în vedere 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:
· PISEG422065/15.04.2024	
· PISEG422064/15.04.2024
· PISEG422066/15.04.2024
· PISEG422068/15.04.2024
· PISEG422070/15.04.2024
· PISEG422071/15.04.2024
· PISEG422072/15.04.2024
· PISEG421660/09.04.2024
· PISEG421319/04.04.2024
· PISEG420926/04.04.2024
· PISEG420059/03.04.2024
· GS1-20359/18.04.2024
· GS1-20349/18.04.2024
· GS1-20327/24.04.2024
· PISEG429179/24.04.2024
se introduce un număr de 44 medicamente noi.
	                                            Prin urmare, la punctul 3 din proiect se completează Anexa 1 cu prețurile pentru un număr de 44 medicamente noi, aprobate prin notele la care facem referire. Astfel, după poziția nr. 6646 se introduc 44 poziții noi, pozițiile nr. 6647-6690.

II. Anexa nr. 2:
              Completarea prețurilor de referință generice – Anexa nr. 2 Lista A cu 1 produs ca urmare a avizării prețurilor pentru medicamente generice în luna aprilie 2024. Astfel, dupa poziția nr. 459 se introduce o poziție nouă, poziția nr. 460.

            Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea și completarea anexelor nr. 1 și 2 la la Ordinul ministrului sănătății nr. 2408/2023 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 în vederea publicării în Transparență decizională.

DIRECTOR
MONICA NEGOVAN
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