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CSEKE ATTILA-ZOLTAN

REFERAT DE APROBARE

Prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013 au fost aprobate Normele de aplicare
a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu
modificarile si completarile ulterioare.

in aplicarea acestor norme au fost identificate situatii in care medicamente
autorizate de punere pe piatd in Romania intra in discontinuitate permanenta si nu mai
pot fi asigurate pacientilor prin canalele obisnuite de distributie, precum si ineficiente ale
circuitului administrativ prevazut la art. 11, art. 12" si art. 14, generate de etapele
intermediare parcurse pana la stabilirea necesarului estimat de medicamente pentru
nevoi speciale.

Pentru remedierea acestor aspecte, prin proiectul de ordin se propune modificarea
si completarea Normelor aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013,
principalele interventii vizadnd, pe de o parte, modificarea pragului de la care poate fi
demarata o noua procedura de autorizare, iar, pe de alta parte, simplificarea procedurii
prin contactarea directd a comisiilor de specialitate si a Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate de catre ANMDMR.

1. Modificarea pragului de la care poate fi demarata o noua procedura de
autorizare

La articolul 14 alineatul (2) se modifica pragul de comercializare de la care
ANMDMR poate elibera o autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale pentru acelasi medicament sau pentru un echivalent farmaceutic, in conditiile in
care o autorizatie anterioara este inca valabila, de la 90% la 70% din cantitatea autorizata.



Totodata, prin introducerea alineatului (22), se instituie obligatia ANMDMR de a monitoriza
permanent stocurile medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale.

Coborarea pragului permite declansarea din timp a procedurii de autorizare a unui
nou furnizor, evitdnd epuizarea completa a stocului existent si riscul de intrerupere a
tratamentului pacientilor.

2. Simplificarea procedurii prin contactarea directa a comisiilor de
specialitate de catre ANMDMR

La articolul 11, alineatul (2') se modifica, iar alineatul (2%) se abroga, astfel incat
ANMDMR sa solicite direct comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
respectiv Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, dupa caz, transmiterea necesarului
estimat, cu informarea directa a directiei de specialitate cu privire la acest demers, fara a
mai fi necesara parcurgerea etapei administrative intermediare prevazute anterior.
Corelativ, la articolul 12" se modifica alineatele (1), (2) si (4), pentru a reflecta noul circuit:
comisiile de specialitate/Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica necesarul
estimat direct catre ANMDMR, in termen de 3 zile lucratoare de la solicitare, prin referat
de justificare medicala.

in acelasi sens, prin alineatul (22), nou-introdus la articolul 14, se prevede c4, in
situatia in care, in urma monitorizarii stocurilor, ANMDMR constata ca un medicament nu
mai poate fi asigurat pe piatd prin canalele obisnuite de distributie si comercializare,
aceasta se adreseaza direct comisiilor de specialitate, respectiv Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate din cadrul Ministerului Sanatatii, in vederea sustinerii necesarului,
cu informarea corespunzatoare a directiei de specialitate.

Masurile propuse elimina etapele administrative intermediare devenite
redundante, reduc timpul necesar identificarii si autorizarii medicamentelor pentru nevoi
speciale si clarificd responsabilitatle ANMDMR, ale directiei de specialitate si ale
comisiilor de specialitate, cu efecte directe asupra continuitatii tratamentului pacientilor.

Fatad de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Ordin pentru modificarea si
completarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatji referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea
unor nevoi speciale aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013 , pe care véa rugadm
sé&-1 aprobati in vederea publicarii pe pagina web a Ministerului S&nététii, la sectiunea

TRANSPARENTA DECIZIONALA.
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