MINISTERUL SANATA‘[II
DIRECTIA FARMACEUTICA S| DISPOZITIVE MEDICALE
Nr.

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 contractuald cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau directile de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti sunt cuprinse in Catalogul national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Roménia (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 Tn Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre

detinatorii de autorizatie de punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora,
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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”.

Potrivit Ordinului ministrului sanatatii nr. 1742 din 9 octombrie 2026 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 au fost modificate
prevederile art. 32 in sensul valabilitatii preturilor “Preturile maximale ale medicamentelor
autorizate de punere pe piata aprobate in Canamed si Catalogul public si preturile de referinta
generice/biosimilare/inovative raméan valabile pdna la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a
preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu mai mult de 30 iunie 2027.” Prin urmare se
modifica art. 4 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 5994/2024 pentru a fi in concordanta cu OMS
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

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. CAZ12151/29.09.2026, CAZ11073/15.09.2026,
CAZ11074/15.09.2026, CAZ11514/18.09.2026, CAZ11515/18.09.2026, CAZ12162/29.09.2026,
CAZ12163/29.09.2026, CAZ12150/29.09.2026, CAZ11911/25.09.2026, CAZ11923/25.09.2026,
CAZ11635/21.09.2026, CAZ11634/21.09.2026, CAZ11059/15.09.2026, CAZ11060/15.09.2026,
CAZ11113/15.09.2026, CAZ11112/15.09.2026, CAZ11111/15.09.2026, CAZ11021/15.09.2026,
CAZ11022/15.09.2026, CAZ11020/15.09.2026, CAZ11019/15.09.2026, AFR 1888/06.02.2026,
AFR1888/06.02.2026 (medicament evaluat HTA cu decizie de includere conditionata),
AFR1887/06.02.2026 ( medicament evaluat HTA cu decizie de includere conditionata),
CAZ13385/06.10.2026, CAZ13386/06.10.2026, AFR5957/25.03.2026 ( medicament evaluat HTA
cu decizie de includere conditionata), AFR1958/22.07.2025 ( medicament evaluat HTA cu decizie
de includere conditionatd), CAZ13191/02.10.2026, CAZ11924/25.09.2026, AFR2197/09.02.2026 (
medicament evaluat HTA cu decizie de includere conditionatd), AFR2198/09.02.2026 ( medicament
evaluat HTA cu decizie de includere conditionata), CAZ13609/09.10.2026, CAZ8961/20.08.2026,
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CAZ8960/20.08.2026, CAZ13005/30.09.2026, CAZ8970/20.08.2026, CAZ11914/25.09.2026,
CAZ11553/18.09.2026, CAZ11350/17.09.2026, CAZ11551/18.09.2026, CAZ11552/18.09.2026,
CAZ13376/06.10.2026, CAZ8083/10.08.2026, CAZ12152/29.09.2026, CAZ11916/25.09.2026,
CAZ8971/20.08.2026, CAZ11056/15.09.2026, CAZ11058/15.09.2026, CAZ\11054/15.09.2026,
CAZ8969/20.08.2026, CAZ13007/30.09.2026, CAZ10423/03.09.2026, CAZ10044/01.09.2026,
CAZ10310/03.09.2026, CAZ10423/03.09.2026, CAZ8082/10.08.2026.

v'Adresele emise de Ministerul Sanatatii, ca urmare a solicitarilor detinatorilor de autorizatie
de punere pe piata si in acord cu modificarile autorizatiilor de punere pe piata, precum si alocare,
CAZa de catre ANMDMR a noi coduri, in cazul modificarii denumirii comerciale sau a transferului de
APP, Tnregistrate sub nr.GS 1 24891/04.09.2026, GS 1 24892/04.09.2026, GS1 24857/01.09.2026,
GS 1 24855/01.09.2026, ROePAS13563/23.09.2026.

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
9816/05.08.2026, 9819/05.08.2026, 7004/21.07.2026, 4351RegGen/07.07/.2026,
6068/15.07.2026.

v'Informatiile cuprinse in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman;

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

v'Solicitarile/comunicarile/decizile DAPP/ANMDMR/CNAS privind actualizarea informatiilor
aferente medicamentelor cuprinse in CANAMED, inregistrate sub nr. 20191/22.09.2026,
20321/23.09.2026, 20192/22.09.2026, 15360/04.09.2026, 24636/14.10.2026.

1. Se modifica un numar de 40 pozitii, respectiv pozitiile nr. 880, 881, 1267, 1847, 1848,
2532, 2533, 2534, 2535, 2869, 2870, 2929, 3217, 3218, 3266, 3836, 3839, 4017, 4018, 4032, 4038,
4170, 5380, 5642, 5869, 5870, 5871, 5872, 5883, 5884, 5885, 5965, 5967, 6002, 6867, 6904, 6922,
6923, 6927 astfel:

- medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 3836, 3839, 4170, 5965, 5967 au fost modificate
ca urmare a alocarii de catre ANMDMR a unor noi CIM-uri;

- pentru medicamentele cuprinse la pozitille nr. 1267, 2869, 2870, 3266, 4032, 4038, 5380,
6002 au fost majorate preturile maximale potrivit prevederilor art. 12 alin. 2 si art. 12 alin. (21) din
Ordinul Ministrul/ui Sanatatii 368/2017, cu modificari si completari ulterioare.

- pentru medicamentele cuprinse la pozitiile nr. 6867, 6904, 6922, 6923, 6927 au fost recalculate

preturile maximale, potrivit cu art. 4 alin.(52)-(5%) din Norme;

pagina 3 din 4



- pentru medicamentele cuprinse la pozitile cu nr. 5869, 5870, 5871, 5872 au fost diminuate
preturile conform solicitarilor detinatorilor de autorizatie de punere pe piata;
- pentru medicamentele aflate sub incidenta contractelor cost-volum cuprinse la pozitiile nr. 1847, 1848,
2532, 2533, 2534, 2535, 2929, 4017, 4018, 5642, 5883, 5884, 5885 a fost realizata corectia cost -
volum ca urmare a expirarii perioadei de valabilitate a contractelor cost volum la data de 31.10.2026.
- pentru medicamentele care au iesit de sub incidenta contractelor cost-volum cuprinse la pozitiile nr.
880, 881, 3217, 3218 si 6267 a fost prelungita valabilitatea preturilor pana la data de 30.06.2027.

2. Pozitiile nr. 66, 2537, 2871, 3678, 5622, 5623, 6003 se abroga.

3. Anexa nr. 1 se completeaza cu un numar de 37 medicamente. Astfel, dupa pozitia 7263

se introduc 37 pozitii noi, pozitiile nr. 7264- 7300.
l. ANEXA nr. 2:
Se completeaza preturile de referinta generice — Anexanr. 2 Lista B cu doua produse.

Astfel, dupa pozitia nr. 1386 se introduc doua noi pozitii , pozitile nr. 1387 - 1388.

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
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

Tntocmit, cons.Cristina lonita
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