GUVERNUL ROMANIEI
ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea art. 890 din Legea nr. 95/2006

privind reforma in domeniul sanatitii

Avand In vedere faptul c¢i prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniui
sandtatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare, lista Canamed, lista de preturi
maximale ale medicamentelor de uz uman, respectiv Normele ce reglementeaza metodologia
de fixare a prefurilor maximale, acte normative cu reglementdri diferite, au acelasi temeit,

ludnd in considerare faptul ca aplicarea prevederilor art. 890 din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificérile si completirile ulterioare, ca temei pentru elaborarea unui act
normativ, dar si pentru elaborarea normelor de aplicare, poate conduce la confuzii in
interpretarea normei juridice,

tindnd cont de faptul cd Ministerul S&nétatii reglementeazi preturile maximale pentru
medicamentele eliberate pe bazi de prescriptie medicald, compensate sau gratuite, preturi
care formeaza lista Canamed, avizate si aprobate prin ordin de ministru, de cel putin patru ori
pe an,

in considerarea faptului c¢d modificarile succesive ale metodologiet de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman prin ordin al ministrului sdnatatii nu a asigurat un
climat de predictibilitate, acest lucru avand un impact major asupra mediului farmaceutic din
Roménia, precum si asupra accesului pacientilor la medicamente necesare tratamentului,

in considerarea faptului ca actualul Ordin al ministrulu1 sdnatatin nr. 75/2009 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz

uman, cu modificarile si completdrile ulterioare, prorogat din 1 iunie 2016 péana la 1
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noiembrie 2016, cuprinde dispozitii neclare, ambigue si greu de implementat in ceea ce
priveste pretul maximal si calcularea acestuia, respectiv cum, cand si ce pret se compara,

avand In vedere cé stabilirea preturilor la medicamente este un aspect de interes
national care afecteaza intreaga populatie a Roméniei,

tindnd cont cd, in conditiile neadoptarii Masurilor de modificare a art. 890 din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, este imposibil a se asigura
conditiile necesare pentrn garantarea predictibilitdtii legislative $i a sustenabilitatii
domeniului farmaceutic din Romaénia si exista riscul aparitiei unor not prorogirt,

avand in vedere necesitatea stabilirii metodologiei de fixare a preturilor printr-un act
normativ de rang superior ordinului, context in care se va asigura pentru viitor o mai buna
gestionare de catre toti factorii implicati, garantarea sanatatii populatiei de cétre stat fiind un
drept garantat de Constitutia Roméniei, republicata,

in considerarea faptului cé, in cazul neadoptérii masurilor propuse, nu se poate asigura
indeplinirea principalului rol al Guvernulni Romaéniei de a realiza politica in domeniul
sanatatii si de a exercita conducerea generald a administrafiet publice, cu repercusiuni directe
asupra cetatenilor, elemente care vizeaza interesul public si constituie situatii de urgenta si
extraordinare,

tinind seama cd existd un risc considerabil privind accesul pacientilor din Roménia la
medicamente, ca urmare a intentiei producétorilor de a parasi piata,

in conditiile disparitiei volumelor corespunzitoare a peste 1500 de produse din 5430,
din 2015 péind in 2016 si a faptului ca existd un risc considerabil privind sdndtatea pacientilor
roméni, prin lipsa accesului la medicamente esentiale,

pentru a preveni inrdutatirea sau chiar degradarea iremediabild a starii de sanatate, in
special a pacientilor care depind de accesul Ia medicamente, este necesar a se limita efectele
cu caracter negativ asupra starii generale de sanétate a populatiei,

ludnd in considerare necesitatea adoptdrii in regim de urgentd a cadrulu1 organizatoric
al sistemului de sanatate, astfel incét calitatea asistentei medicale $i sdndtatea publica sd nu

aiba de sufertit,



ludnd in considerare prioritatea acordatd sectorului sandtitii de cétre Guvernul
Romainiei s1 nevoia de reglementare a principalelor politici din acest sector la cel mai inalt
nivel executiv,

intrucét toate aceste aspecte vizeaza interesul public si constitule situatii de urgenta si
extraordinare a céror reglementare nu poate fi amanatd, impunind adoptarea de masuri
imediate pe calea ordonaniei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniel, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonantd de urgenta.

ArtI. - Articolul 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu
modificdrile i completarile ulterioare, se modifica si1 va avea urmatorul cuprins:

,-Art.890. - Metodologia privind modul de calcul g1 procedura de avizare si aprobare
a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizaie de punere pe piatad in
Romdnia, cu exceptia medicamentelor care se elibereaza fard prescriptic medicald (OTC) se

aproba prin hotdrare a Guvernului la propunerea Ministerului Sanatatii.”

ArtII. - (1) n termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei ordonante
de urgentd, Ministerul Sanatatii elaboreazi si supune Guvernului spre aprobare, prin hotérére,
metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere in piatd Romaénia, cu
exceptia medicamentelor care se elibereazd fara prescriptie medicald (OTC), prevazutd la art.
890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtafii, republicatd, cu modificarile
si completarile ulterioare, astfel cum a fost modificata prin prezenta ordonanta de urgenta.

(2) Pani la data intrarii in vigoare a hotararii Guvernului prevézutd la alin.(1), actele

normative elaborate in temeiul art. 890 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificérile si
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completirile ulterioare, rimén in vigoare.
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