MINISTERUL SANATA‘[II
DIRECTIA FARMACEUTICA S| DISPOZITIVE MEDICALE
N et reriierisrisrssrsrnnnnns

APROBAT
p. MINISTRUL SANATATII, INTERIMAR

Stela Firu, Secretar de Stat

REFERAT DE APROBARE

Potrivit art. 890 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, “Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza si
aproba, prin ordin al ministrului sanatatii, preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piata in Romania, cu exceptia medicamentelor a caror punere pe piata
este autorizata de Agentia Europeana a Medicamentelor prin procedura centralizata si care sunt
achizitionate prin procedura centralizata la nivelul Comisiei Europene, a medicamentelor care au
drept forma farmaceutica "gaz medicinal" si a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicala (OTC) si nu se regasesc in lista cuprinzand denumiriie comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu sau fara contributie personala
pe baza de prescriptie medicala in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate.”

in conformitate cu dispozitiile 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, preturile maximale ale medicamentelor de uz uman, care pot fi
utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piata a medicamentelor sau
reprezentantii acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente aflati in
relatie contractuala cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti sunt cuprinse in Catalogul national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Roméania (Canamed), aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii.

In data de 19 decembrie 2024 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | nr.
1.284 si 1.284 bis, Ordinul ministrului sanatatii nr.5994/2024 pentru aprobarea preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman, valabile in Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre
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detinatorii de autorizatie de punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora,
distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele medicamente care
fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, cuprinse in Catalogul national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in Romania, a preturilor de referinta

generice si a preturilor de referinta inovative.

Potrivit prevederilor art. 21 alin. (1) din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 368/2017:” Anual sau
ori de cate ori este nevoie, in temeiul prezentelor norme, Canamedul este adus la zi prin includerea,
modificarea sau excluderea preturilor”

Tinand cont de cele de mai sus, proiectul de ordin prevede modificarea si completarea

Anexelor nr.1 si 2 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 5994/2024, dupa cum urmeaza:

. ANEXA nr. 1

Avand in vedere:

v'Notele de avizare nr. CAZ2548/03.06.2026, CAZ1850/25.05.2026, CAZ1851/25.05.2026,
CAZ1852/25.05.2026, CAZ1357/15.05.2026, CAZ1352/15.05.2026, AFR6542/01.04.2026,
CAZ2030/26.05.2026, CAZ1347/15.05.2026, CAZ1351/15.05.2026, CAZ2028/26.05.2026,
CAZ1849/25.05.2026, CAZ1358/15.05.2026, CAZ1341/15.05.2026, CAZ1361/15.05.2026,
CAZ1362/15.05.2026, CAZ1372/15.05.2026, AFR7025/08.04.2026, AFR9982/12.11.2025,
AFR6814/06.04.2026, AFR7840/22.04.2026, AFR7841/22.04.2026, AFR7961/22.04.2026,
AFR7960/22.04.2026, AFR7963/22.04.2026, AFR7957/22.04.2026, AFR7958/22.04.2026,
CAZ1345/15.05.2026, AFR5947/25.03.2026, CAZ1346/15.05.2026,
,CAZ1360/15.05.2026,CAZ1356/15.05.2026, CAZ1370/15.05.2026, CAZ1371/15.05.2026,
CAZ1373/15.05.2026, CAZ1842/25.05.2026, CAZ1841/25.05.2026, CAZ2036/26.05.2026,
CAZ1489/19.05.2026, CAZ1350/15.05.2026, CAZ1846/25.05.2026 si CAZ1847/25.05.2026.

v'Adresele emise de Ministerul Sanatatii, ca urmare a solicitarilor detinatorilor de autorizatie
de punere pe piaté si in acord cu modificarile autorizatiilor de punere pe piata, precum si alocarea
de catre ANMDMR a noi coduri, in cazul modificarii denumirii comerciale sau a transferului de APP,
inregistrate sub nr. GS 1 24459/22.04.2026, PISEG585175/21.05.2026, GS 1 24522/14.05.2026,
PISEG582186/14.05.2026, PISEG  584010/18.05.2026, PISEG584016/18.05.2026  si
PISEG585175/21.05.2026.
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v'Notele de ministru/Notificarile catre DAPP ca urmare recalcularii preturilor maximale pentru
medicamentele incluse in CANAMED, potrivit prevederilor art.4 alin. (5%)-(5% din Norme
P181/31.03.2026, P132/05.03.2026, P133/05.03.2026, AFR3764/27.02.2026.

v'Solicitarile/comunicarile/decizile DAPP/ANMDMR/CNAS privind actualizarea informatiilor
aferente medicamentelor cuprinse in CANAMED, inregistrate sub nr. P327/05.06.2026,
P277/15.05.2026, P335/08.06.2026, P334/08.06.2026.

v'Informatiile cuprinse in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman;

v'Informatiile Tnregistrate in Sistemul electronic de raportare a stocurilor pentru medicamente
(SER).

1. Se modifica un numar de 81 pozitii, respectiv pozitiile nr. 199, 471, 472, 473, 668,
891, 892, 894, 895, 896, 897, 942, 943, 944, 1345, 1346, 1694, 1821, 1968, 1969, 1971, 1974,
2005, 2015, 2016, 2140, 2408, 2516, 2608, 2894, 3273, 3338, 3493, 3583, 3597, 3781, 3793, 3794,
3813, 3814, 4553, 4610, 4611, 4612, 4617, 4809, 4886, 5050, 5079, 5204, 5216, 5219, 5220,
5328, 5475, 5665, 5666, 5684, 5685, 5686, 5787, 5788, 5917, 5955, 5981, 5982, 6272, 6273, 6278,
6387, 6482, 6568, 6651, 6652, 6678, 6679, 6680, 6681, 6687, 7020 si 7021 astfel:

- medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 668, 2005, 3583, 4809, 5328, 5475 si 5955 a fost
modificat ca urmare a alocarii de catre ANMDMR a unor noi CIM-uri;

- pentru medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 1821, 2015, 2016, 2140, 2608, 3338, 3493,
4617, 4886, 5787 si 5788 au fost majorate preturile maximale potrivit prevederilor art. 12 alin. 2 si
art. 12 alin. (2!) din Ordinul Ministrului Sanatatii 368/2017, cu modificari si completari ulterioare.

- pentru medicamentele aflate sub incidenta contractelor cost-volum cuprinse la pozitiile nr.
891, 892, 894, 895, 896, 897, 1345, 1346, 1968, 1969, 1971, 1974, 2516, 2894, 3793, 3794, 4553,
5216, 5917, 5981, 5982, 6278 si 6387 a fost realizata corectia cost - volum ca urmare a expirarii
perioadei de valabilitate a contractelor cost volum la data de 30.06.2026.

-pentru medicamentele aflate la pozitia nr. 2408, 3273 si 5050 care nu se mai regaseste sub
incidenta contractelor cost volum incheiate de CNAS a fost prelungita valabilitatea preturilor pana
la data de 31.12.2026.

- pentru medicamentul aflat sub incidenta contractelor cost — volum cuprins la pozitia nr. 3597
a fost prelungitd valabilitate preturilor in conformitate cu valabilitatea contractului cost volum
prezentata in situatia comunicata de CNAS, precum si cu existenta stocurilor raportate in aplicatia
SER.

- pentru medicamentul aflat sub incidenta contractelor cost — volum cuprins la pozitia nr. 199,
042,943, 944, 1694, 5219, 5220, 6272 si 6273 a fost prelungita valabilitate preturilor in conformitate

cu valabilitatea contractului cost volum prezentata in situatia comunicata de CNAS.
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- pentru medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 6651, 6678, 6679, 6680, 6681 si 6687 au
fost recalculate preturile maximale, potrivit cu art. 4 alin.(52)-(5%) din Norme;

- pentru medicamentele cuprinse la pozitiille nr. 471, 472, 473, 3781, 5079, 5204, 5665, 5666,
5684, 5685 si 5686 prelungirea valabilitatii preturilor in conformitate cu OMS nr. 2280/2025 si OMS
2056/18.12.2025, pana la data de 31.12.2026 (P 328/05.06.2026).

- pentru medicamentul cuprins la pozitia nr. 6482 a fost prelungita valabilitatea preturilor in
concordanta cu prelungirea valabilitatii autorizatie pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale, pana la data de 18.06.2027.

- pentru medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 7020 si 7021 a fost prelungita valabilitatea
preturilor potrivit corectiei ad- hoc conform P8782/10.11.2025 si P8783/10.11.2025.

-pentru medicamentul cu cuprins la pozitia nr. 6652 a fost anulatd observatia si prelungita
valabilitatea preturilor pana la data de 31.12.2026 urmare emailului inregistrat cu nr.
P317/03.06.2026.

- pentru medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 3813, 3814, 4610, 4611, 4612 si 6568 a fost
modificata grupa ATC potrivit observatiilor Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia comunicate prin email si inregistrate la Ministerul Sanatati cu nr.
P327/05.06.2026.

2. Pozitiile nr. 5049, 6348, 6412, 6413, 6416, 6470, 6471, 6472, 6473, 6474, 6475, 6476, 6478,
6479, 6480, 6483, 6537 se abroga.
3. Anexa nr. 1 se completeaza cu un numar de 17 medicamente. Astfel, dupa pozitia 7098
se introduc 17 pozitii noi, pozitiile nr. 7099 - 7115.
II. ANEXA nr. 2:
Se completeaza preturile de referinta generice — Anexa nr. 2 Lista A cu un produs.
Astfel, dupa pozitia nr. 514 se introduce o noua pozitie , pozitia nr. 515.
Se completeaza preturile de referinta generice — Anexanr. 2 Lista B cu doua produse. Astfel,
dupa pozitia nr. 1379 se introduc doua noi pozitii , pozitiile nr. 1380 - 1381.

Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea si
completarea anexelor nr. 1 si 2 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 5994/2024 pentru aprobarea
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile in Romania, care pot fi
utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piata a medicamentelor sau
reprezentantii acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru

acele medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele de
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asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Romania, a preturilor de referinta generice si a preturilor de referinta inovative, pe care — daca
sunteti de acord — va rugam sa-| aprobati in vederea publicarii pe site-ul Ministerului Sanatatii la
rubrica Transparenta decizionala.

DIRECTOR
MONICA NEGOVAN

SEF SERVICIU PRETURI $I POLITICA MEDICAMENTULUI
BOGDAN PREDESCU

ntocmit, cons.Cristina lonita
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