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REFERAT DE APROBARE

Ref.. proiect de ordin privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman

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, constituie in
prezent principalul instrument utilizat pentru analiza si stabilirea preturilor medicamentelor in
Romania. Aceste norme, elaborate intr-un context economic si farmaceutic diferit de realitatile
actuale, nu mai raspund in mod adecvat nevoilor sistemului de sanatate, generand disfunctionalitati
in ceea ce priveste corectitudinea, predictibilitatea si transparenta procesului de reglementare.

Tn cadrul Proiectului privind Reforma Sectorului Sanitar, finantat prin Banca Internationala
pentru Reconstructie si Dezvoltare, Ministerul Sanatatii beneficiaza de asistenta tehnica
specializata pentru elaborarea si implementarea unui nou sistem de stabilire a preturilor si de
rambursare a medicamentelor. Obiectivele principale ale acestei asistente sunt:

< formularea unei noi politici publice privind stabilirea preturilor si rambursarea medicamentelor,
care sa asigure transparenta, predictibilitate si sustenabilitate bugetars;

= dezvoltarea unui mecanism eficient de corectie a preturilor;

< Tmbunatatirea obligatiei de serviciu public pentru actorii implicati;

< crearea unui cadru legal modern care sa permitd un control bugetar eficient si cheltuieli
publice sustenabile.

Asistenta tehnica se afla in prezent in etapa de elaborare a proiectelor de acte normative
necesare transpunerii noii metodologii in legislatia specifica. Procesul este unul complex,
necesitdnd consultari extinse cu partile interesate si un interval semnificativ de timp pentru
actualizarea platformelor informatice ale Ministerului Sanatatii, astfel incat acestea sa fie
compatibile cu noul sistem.

Reforma este sustinuta si de necesitatea elaborarii unui nou cadru legislativ si procedural,
fundamentat pe principii moderne, predictibile si adaptate realitatilor actuale ale pietei farmaceutice.
Acest cadru trebuie sa urmareasca, in primul rand, introducerea unor mecanisme clare de stabilire
a preturilor medicamentelor, inclusiv prin definirea unor criterii care sa reflecte costurile reale ale
productiei si distributiei.

pagina 1 din 2



In paralel, Ministerul Sanatatii deruleaza in prezent un proiect strategic de digitalizare care
vizeaza automatizarea proceselor de gestionare a preturilor medicamentelor, inclusiv integrarea
CANAMED cu Nomenclatorul medicamentelor administrat de ANMDMR. Noul sistem va permite
actualizarea automata a datelor, validarea coerenta a informatiilor si eliminarea erorilor inerente
proceselor manuale.

in acest context, initierea unui ciclu de corectie a preturilor Tnainte de operationalizarea
sistemului digitalizat ar presupune un consum semnificativ de resurse si ar putea genera rezultate
nealiniate cu arhitectura viitorului flux automatizat. De asemenea, ar exista riscuri privind migrarea
datelor, coerenta informatiilor si duplicarea eforturilor.

Avand in vedere:

& complexitatea procesului de elaborare a noii metodologii;

& necesitatea actualizarii platformelor informatice;

@ oportunitatea realizarii corectiei preturilor in baza unui cadru legislativ modern si a unui sistem
digital complet functional;
se apreciaza ca necesara prelungirea valabilitatii preturilor medicamentelor inregistrate in
CANAMED si in Catalogul public pana la data de 31.03.2027. Acest interval este considerat
suficient pentru finalizarea reformei, implementarea noii metodologii i operationalizarea sistemului
digitalizat.

in concluzie, stabilirea preturilor medicamentelor reprezintd un proces esential pentru
functionarea sistemului de sanatate, iar actualul cadru normativ nu mai corespunde realitatilor pietei
farmaceutice. Elaborarea unui nou cadru legislativ si implementarea unui sistem digital modern
sunt conditii indispensabile pentru asigurarea unui mecanism coerent, echitabil si sustenabil de
stabilire a preturilor medicamentelor in Romania.

Nu in ultimul rand, trebuie aratat ca, in pondere majoritara, valabilitatea preturilor
medicamentelor inregistrate in Canamed si Catalogul public este data de 31.12.2026 iar potrivit
celor statuate de Normele in uz, depunerea de catre DAPP/reprezentanti a documentatiei in
vederea corectiei preturilor este necesar a se efectua cu 180 de zile inainte de implinirea termenului
de valabilitate a preturilor, si anume luna iulie 2026.

Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin pentru modificarea
Ordinului 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, va rugam sa-l aprobati in vederea publicarii pe pagina web a
Ministerului Sanatétii, la sectiunea TRANSPARENTA DECIZIONALA.
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