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                           SE APROBĂ,                                                                                                
                                                                                                              MINISTRUL SĂNĂTĂȚII
                                                                                                  Alexandru -  Florin Rogobete



REFERAT DE APROBARE

Ref.:  Modificarea și completarea Ordinului ministrului sănătății nr. 2494/26.07.2023 pentru aprobarea preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman valabile în România care pot fi utilizate/comercializate exclusiv de farmaciile comunitare/oficinele locale de distribuţie/farmaciile cu circuit închis şi drogheriile care nu se află în relaţie contractuală cu casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti sau/şi cu Ministerul Sănătăţii, cuprinse în Catalogul public.
 	Potrivit art. 890 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 autorizate de punere pe piaţă valabile în România care pot fi utilizate/comercializate exclusiv de farmaciile comunitare/oficinele locale de distribuţie/farmaciile cu circuit închis şi drogheriile care nu se află în relaţie contractuală cu casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică 




judeţene şi a municipiului Bucureşti sau/şi cu Ministerul Sănătăţii, sunt înregistrate în Catalogul Public, aprobat prin ordin al ministrului sănătății.

	În data de 26 iulie 2023 a fost publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I nr. 695 și nr. 695 bis, Ordinul ministrului sănătății nr. 2494/26.07.2023  pentru aprobarea preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman valabile în România care pot fi utilizate/comercializate exclusiv de farmaciile comunitare/oficinele locale de distribuţie/farmaciile cu circuit închis şi drogheriile care nu se află în relaţie contractuală cu casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti sau/şi cu Ministerul Sănătăţii, cuprinse în Catalogul public.
	   Potrivit prevederilor art. 21 alin. (1) 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, cu modificările și completările ulterioare: ”Anual sau ori de câte ori este nevoie, în temeiul prezentelor norme, Canamed şi Catalogul public sunt aduse la zi prin includerea, modificarea sau excluderea preţurilor”.
	Ținând cont de cele de mai sus, proiectul de ordin prevede modificarea și completarea Anexei la Ordinul ministrului sănătății nr. 2494/2023, după cum urmează, conform Notelor de ministru și a adreselor privind modificarea codurilor CIM înregistrate sub nr.:

	Anexa:

a) Se completează Anexa: AR4798/18.03.2025, AR5253/25.03.2025, AR6163/07.04.2025, AR6272/08.04.2025, AR4986/21.03.2025, AR5140/25.03.2025, AR4963/20.03.2025, AR4700/17.03.2025, AR4699/17.03.2025, AR5546/27.03.2025, AR6054/04.04.2025, AR6053/04.04.2025, AR6271/08.04.2025, AR5899/02.04.2025, AR6016/03.04.2025, AR6802/16.04.2025, AR6749/15.04.2025, AR6446/10.04.2025, AR5141/25.03.2025, AR5543/27.03.2025, AR5542/27.03.2025, AR5541/27.03.2025, AR5538/27.03.2025, AR5537/27.03.2025, AR5536/27.03.2025, AR5612/28.03.2025, AR5614/28.03.2025, AR5540/27.03.2025, AR6807/16.04.2025, AR7187/24.04.2025, AR4988/21.03.2025, AR4987/21.03.2025, AR4990/21.03.2025, AR4989/21.03.2025, AR7892/30.04.2025, AR7830/30.04.2025, AR7891/30.04.2025, AR6176/07.04.2025, AR7031/22.04.2025, AR7405/29.04.2025, AR7858/30.04.2025, AR7353/28.04.2025, AR7352/28.04.2025, AR6449/10.04.2025, AR8108/06.05.2025, AR7403/29.04.2025, AR7404/29.04.2025, AR9355/23.05.2025, AR6017/03.04.2025, AR6018/03.04.2025, AR7027/22.04.2025, AR7185/24.04.2025, AR7026/22.04.2025, AR7186/24.04.2025, AR6806/16.04.2025, 


AR6810/16.04.2025, AR6813/16.04.2025, AR6812/16.04.2025, AR7033/22.04.2025, AR8498/12.05.2025, AR8497/12.05.2025, 8500/12.05.2025, AR8499/12.05.2025, 
AR9031/19.05.2025, AR8852/15.05.2025, AR8851/15.05.2025, AR11423/18.06.2025, AR11422/18.06.2025, AR10490/05.06.2025, PISEG500454/24.03.2025, PISEG499973/24.03.2025, PISEG499972/24.03.2025, PISEG499970/21.03.2025, 
PISEG499975/24.03.2025, PISEG499824/24.03.2025, PISEG504234/09.04.2025, PISEG500476/02.04.2025, PISEG500592/02.04.2025, PISEG500505/02.04.2025, PISEG505418/16.04.2025, PISEG505416/16.04.2025, GS 1 22998/16.04.2025, GS 1 22997/16.04.2025.	
		
Prin urmare, Anexa se completează cu prețurile pentru un număr de 90 medicamente noi, aprobate prin notele la care facem referire. Astfel, după poziția nr. 6855, se introduc pozițiile nr. 6856 - 6945.
		Prețurile aprobate prin notele de ministru menționate mai sus sunt actualizate la T2 2022 și sunt aliniate la prețurile aprobate prin OMS nr. 2494/2023.
            b) Urmare Notelor de ministru și  a adreselor privind modificarea codurilor CIM înregistrate sub nr. se modifică Anexa: AR5545/27.03.2025, AR4633/14.03.2025, AR4801/18.03.2025, AR4800/18.03.2025, AR4799/18.03.2025, AR4991/21.03.2025, AR2711/18.02.2025, AR2981/19.02.2025, AR2125/11.02.2025, AR4894/19.03.2025, AR4895/19.03.2025, AR4896/19.03.2025, AR3585/03.03.2025, AR3996/06.03.2025, AR2040/10.02.2025, AR2980/19.02.2025, AR2383/14.02.2025, AR2414/17.02.2025, AR2415/17.02.2025, AR2715/18.02.2025, AR2384/14.02.2025, AR1148/23.01.2025, AR5900/02.04.2025, AR4964/20.03.2025, AR3310/25.02.2025, AR3475/27.02.2025, AR4559/13.03.2025, AR8048/05.05.2025, AR7893/30.04.2025, AR8480/12.05.2025, AR10491/05.06.2025, AR10496/05.06.2025, AR10493/05.06.2025, AR813/20.01.2025, AR814/20.01.2025, AR972/22.01.2025, AR4635/14.03.2025, AR4558/13.03.2025, AR6750/15.04.2025, AR11624/20.06.2025, PISEG500454/24.03.2025, PISEG499973/24.03.2025, PISEG499972/24.03.2025, PISEG499970/21.03.2025, PISEG499975/24.03.2025, PISEG499824/24.03.2025, PISEG504234/09.04.2025, PISEG500476/02.04.2025, PISEG500592/02.04.2025, PISEG500505/02.04.2025, PISEG505418/16.04.2025, PISEG505416/16.04.2025, GS 1 22998/16.04.2025, 
GS 1 22997/16.04.2025.	

                      Se modifică pozițiile nr.  219, 634, 710, 847, 848, 849, 1706, 1721, 1722, 1725, 1875, 1876, 1913, 2049, 2362, 2461, 2567, 3153, 3154, 3229, 3532, 3533, 3569, 3837, 3838, 4392, 4393, 4486, 4489, 4511, 4605, 4606, 4619, 4620, 4684, 4685, 4686, 4687, 4764, 5040, 5048, 5279, 

5321, 5411, 5413, 5414, 5415, 5496, 5902, 5931, 5932, 6224, 6372 și 6430 ca urmare a notelor de ministru și a observațiilor prezentate mai jos (se modifică 54 poziții). 
		
Din numărul total de 54 poziții:

[bookmark: _GoBack]- pentru 35 poziții, respectiv pentru medicamentele aflate sau care s-au aflat sub incidența contractelor cost-volum/cost-volum rezultat  cuprinse la pozițiile nr. 219, 710, 847, 848, 849, 1721, 1722, 1725, 1913, 2049, 2362, 2461, 2567, 3153, 3154, 3229, 3569, 3837, 3838, 4392, 4393, 4486, 4489, 4605, 4606, 4619, 4620, 5411, 5413, 5414, 5415, 5902, 5931, 5932 și 6430 au fost actualizate prețurile urmare corecției anuale și valabilitățile acestora, potrivit celor comunicate de CNAS prin adresa nr. DG 2318/31.03.2025 înregistrată la Ministerul Sănătății cu nr. P150/01.04.2025;
-  pentru 5 poziții, respectiv pentru medicamentele cuprinse  la pozițiile nr. 4511, 5048, 5321, 6224 și 6372 au fost majorate prețurile maximale potrivit solicitării deținătorului APP și Notei de preț avizată, cu respectarea prevederilor Ordinului ministrului sănătății nr. 368/2017 cu modificările și completările ulterioare, toate acestea fiind incluse în categoria medicamentelor esențiale și medicament unic;
- pentru un număr de 14 poziții, respectiv  pentru medicamentele cuprinse la pozițiile nr. 634, 1706, 1875, 1876, 3532, 3533, 4684, 4685, 4686, 4687, 4764, 5040, 5279 și 5496  au fost modificate ca urmare a schimbării deținătorului APP potrivit cu cele cuprinse în notificările de preț.
            c)Pozițiile nr. 1724, 1934, 1935, 3676, 4636, 5162, 5163, 5466, 5535, 6603 și 6604 se abrogă ( 11 poziții).

· excluderea a 4 medicamente de la pozițiile nr. 5162, 5163,  6603 și 6604 întrucât nu au fost puse pe piață conform Anexei nr. 4 la Norme;
· Excluderea  pozițiilor nr. 1934, 1935 și 5466 urmare solicitării companiei ELPHARMA SRL  comunicată via email și înregistată la  Ministerul Sănătății cu nr. P323/02.07.2025 și P346/04.07.2025;
· Excluderea poziției nr. 3676 urmare solicitării companiei Johnson &Johnson nr. 243/14.05.2025 înregistrată la Ministerul Sănătății cu nr. REG1/14585/19.05.2025;
· Excluderea poziției nr. 4636 urmare solicitării companiei Johnson &Johnson nr. 244/14.05.2025 înregistrată la Ministerul Sănătății cu nr. REG1/14583/19.05.2025;
· Excluderea poziției nr. 1724 urmare solicitării companiei  SANOFI  înregistrată la Ministerul Sănătății cu nr. P267/26.05.2025;
· Excluderea poziției nr. 5535 fiind cod cim dublat.


	Pentru aceste considerente a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea și completarea anexei Ordinului ministrului sănătății nr. 2494/2023 pentru aprobarea preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman valabile în România care pot fi utilizate/comercializate exclusiv de farmaciile comunitare/oficinele locale de distribuţie/farmaciile cu circuit închis şi drogheriile care nu se află în relaţie contractuală cu casele de asigurări de sănătate şi/sau direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti sau/şi cu Ministerul Sănătăţii, cuprinse în Catalogul public, pe care – dacă sunteţi de acord – vă rugăm să-l aprobaţi în vederea postării pe site-ul Ministerului Sănătății la rubrica Transparență decizională.




Monica Negovan
DIRECTOR

	





Șef Serviciu Prețuri și Politica Medicamentului
Bogdan Predescu
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