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REFERAT DE APROBARE

Potrivit dispozitiilor articolului. 243 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, documentatia
care trebuie depusa de detinatorii autorizatiei de punere pe piata in procesul de evaluare
privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din  Lista cuprinzdnd denumirile 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 se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la
propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania.

Avand in vedere necesitatea simplificarii documentatiei mentionate anterior cu
privire la pretul aprobat de catre Ministerul Sanatatii se propune modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, astfel:

- la anexa 3 punctul 2 litera e) se modifica astfel incat dovada prefului aprobat de
catre Ministerul Sanatatii se va face cu copia extrasului Canamed sau avizul intern de
pret cu valoarea aprobata, eliberat de catre Ministerul Sanatatii.

Ca urmare a celor expuse mai sus si a prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea
Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, a fost intocmit prezentul proiect de ordin pentru
modificarea anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea
criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care
trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din  Lista cuprinzdnd denumirile 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, precum si a cailor de atac.
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